Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Meprelon, 16 mg, tabletki
Methylprednisolonum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystgpig 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

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Meprelon

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

1. Co to jest lek Meprelon i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Meprelon jest glikokortykosteroid (hormon kory nadnerczy), ktory wptywa na
metabolizm (czyli przemiang materii), gospodarke wodno-elektrolitows i funkcje tkanek.

Lek Meprelon stosuje si¢ w chorobach, ktore wymagaja przyjmowania glikokortykosteroidéow. W
zalezno$ci od objawdw i nasilenia nalezg do nich m.in.: zapalne i uktadowe choroby reumatyczne,
choroby autoimmunologiczne, stany alergiczne, wstrzas anafilaktyczny, ciezka postac astmy,
odrzucenie przeszczepu.

Choroby reumatyczne:

- Postgpujace reumatoidalne zapalenie stawow w cigzkiej, postepujgcej postaci, np. z szybkim
zniszczeniem stawOw, oraz postacie pozastawowe.

- Mlodziencze reumatoidalne zapalenie stawdw o cigzkim przebiegu, obejmujace narzady
wewnetrzne (zespot Stilla) albo obejmujgce oczy, kiedy leczenie miejscowe jest nieskuteczne
(zapalenie teczowki i struktur sasiednich).

Choroby uktadu oddechowego:

- Astma oskrzelowa (rownoczesnie zaleca si¢ podawanie lekow rozszerzajacych oskrzela).

- Zaostrzenie przewleklej obturacyjnej choroby ptuc (zalecany okres leczenia: do 10 dni).

- Szczegblne choroby phuc, takie jak ostre zapalenie pgcherzykow ptucnych (alveolitis),
zwloknienie ptuc; leczenie podtrzymujgce przewlektych postaci sarkoidozy w stadium
111 III (z dusznoscig, kaszlem i pogorszeniem parametroOw czynnosciowych ptuc).

- Cigzkie postacie kataru siennego i alergicznego niezytu nosa po niepowodzeniu leczenia lekiem
zawierajacym glikokortykosteroid w postaci aerozolu do nosa.

Choroby skory:

Choroby skory i blon §luzowych, ktorych nie mozna wystarczajaco leczy¢ kortykosteroidami
stosowanymi miejscowo, z powodu ich nasilenia i (lub) wielkosci albo zajecia narzadow
wewnetrznych. Nalezg do nich:



- Reakcje alergiczne i przypominajace alergig, reakcje alergiczne zwigzane z zakazeniami, np.
pokrzywka, reakcje przypominajgce wstrzas (anafilaktoidalne).

- Cigzkie reakcje skorne, niekiedy powodujace zniszczenie skory, wysypka polekowa,
wielopostaciowy rumien wysickowy, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (zespot
Lyella), uog6lniona ostra osutka krostkowa, rumien guzowaty, ciezka goraczkowa dermatoza
neutrofilowa (zespdt Sweeta), alergiczny wyprysk kontaktowy.

- Choroby uktadu immunologicznego (choroby autoimmunologiczne), np. zapalenie skorno-
migéniowe, toczen rumieniowaty dyskoidalny i podostry toczen skorny.

Choroby krwi:
Choroby autoimmunologiczne krwi: niedokrwisto$¢ z powodu rozpadu krwinek czerwonych
(nabyta [autoimmunologiczna] niedokrwisto$¢ hemolityczna).

Choroby przewodu pokarmowego:
- Wrzodziejace zapalenie jelita grubego.
- Choroba Le$niowskiego-Crohna.

Leczenie substytucyjne:

Zmniejszenie lub brak czynnosci kory nadnerczy (niewydolno$¢ kory nadnerczy o dowolne;j
przyczynie, np. choroba Addisona, zesp6t nadnerczowo-ptciowy, stan po usuni¢ciu operacyjnym
nadnerczy, niewydolnos¢ przysadki mézgowej) po zakonczeniu wzrostu (lekami z wyboru sa
hydrokortyzon i kortyzon).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Meprelon

Kiedy nie stosowa¢ leku Meprelon
- Jesli pacjent ma uczulenie na metyloprednizolon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).
- Jesli pacjent ma uktadowe zakazenia grzybicze.
Oproécz reakcji alergicznej nie ma przeciwwskazan do krotkotrwatego stosowania leku Meprelon
w ostrych stanach zagrozenia zycia lub w terapii zastgpcze;j.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Meprelon nalezy omowic to z lekarzem.

Jesli konieczne jest zastosowanie leku Meprelon w dawkach wigkszych niz substytucyjne (dawki

stosowane w celu uzupetienia niedoboru kortykosteroidow produkowanych przez organizm

cztowieka), lek Meprelon powinien by¢ stosowany jedynie wowczas, gdy lekarz uzna to za niezbedne.

W niektorych przypadkach muszg by¢ rownoczesnie zastosowane leki o swoistym dziataniu przeciw

czynnikom chorobotworczym. Dotyczy to nastepujacych przypadkow:

- ostre zakazenia wirusowe (ospa wietrzna, polpasiec, zakazenia wirusem opryszczki, zapalenie
rogowki wywotane przez wirusy Herpes);

- ostre i przewlekle zakazenia bakteryjne;

- zakazenia grzybicze z zajeciem narzadow wewnetrznych;

- okreslone choroby wywotane przez pasozyty (petzakowica, zarazenia wywotane przez robaki);

- schorzenie wgztow chtonnych po szczepieniu przeciw gruzlicy (w przypadku gruzlicy w
wywiadzie lek wolno stosowa¢ jedynie rownoczesnie z lekami przeciw gruzlicy);

- zapalenie watroby (przewlekte czynne zapalenie watroby z dodatnim wynikiem testu na obecno$¢
HBsAQ);

- poliomyelitis;

- okoto 8 tygodni przed i do 2 tygodni po szczepieniach ochronnych z zastosowaniem zywych
szczepionek.

Lek Meprelon mozna stosowa¢ w przebiegu ponizszych schorzen jedynie wowczas, gdy lekarz uzna to
za niezbedne, a choroba bedzie leczona wedlug obowiazujacych zasad:



- choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy;

- nadci$nienie tetnicze, ktore jest trudno wyréwnac;

- ciezka cukrzyca;

- osteoporoza;

- choroby psychiczne (takze w wywiadzie);

- podwyzszenie ci$nienia $rédgatkowego (jaskra z zamknigetym lub otwartym katem przesaczania);
- uszkodzenia i owrzodzenia rogowki.

Ze wzgledu na ryzyko perforacji jelit i zapalenia otrzewnej lek Meprelon wolno stosowac jedynie

przy bezwzglednych wskazaniach 1 pod odpowiednig kontrolg w przebiegu nastepujacych schorzen:

- ciezkie zapalenie jelita grubego (wrzodziejace zapalenie jelita grubego) z ryzykiem perforacji, z
ropniami lub ropnym zapaleniem;

- zapalenie uchylkow jelita;

- po okreslonych operacjach jelit (anastomozy jelit) bezposrednio po operacji.

U pacjentow przyjmujacych duze dawki glikokortykosteroidow objawy zapalenia otrzewnej po
perforacji przewodu pokarmowego mogg by¢ zamaskowane.

Stosowanie leku Meprelon moze powodowa¢ nagromadzenie gazu w $cianie jelita, zwane rozedma
pecherzykowa jelit (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”). Rozedma pgcherzykowa jelit
moze mie¢ przebieg od fagodnego stanu, niewymagajacego leczenia, do cigzszych stanow, ktore moga
wymagaé natychmiastowego leczenia.

Jesli wystapia objawy takie jak nudno$ci, wymioty i bole brzucha, ktore utrzymuja si¢ lub ulegaja
zaostrzeniu, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz zadecyduje o potrzebie dalszej
diagnostyki i leczenia.

Podczas leczenia okre$lonego rodzaju porazenia migsni (miastenii) moze na poczatku dojs$¢ do
nasilenia si¢ objawow. Dlatego lek Meprelon nalezy poczatkowo podawaé w szpitalu. Zwlaszcza

w razie wystapienia ciezkich zaburzen dotyczacych twarzy i gardta z zaburzeniami oddychania nalezy
stopniowo wprowadzac lek Meprelon.

Lek Meprelon moze maskowa¢ objawy zakazenia, a przez to utrudnia¢ rozpoznanie istniejacego albo
rozpoczynajacego si¢ zakazenia. Diugotrwale stosowanie nawet matych dawek metyloprednizolonu
prowadzi do zwigkszonego ryzyka zakazenia takimi drobnoustrojami, ktore na ogot rzadko powoduja
zakazenia.

Zasadniczo mozliwe jest szczepienie z uzyciem szczepionek zawierajgcych zabite drobnoustroje
chorobotworcze. Nalezy jednak pamigtac o tym, ze przy podawaniu wiekszych dawek leku Meprelon
moze doj$¢ do zmniejszenia skuteczno$ci szczepienia.

U pacjentdw chorych na cukrzyce nalezy regularnie kontrolowa¢ metabolizm (przemiane materii).
Nalezy uwzgledni¢ ewentualne zwickszenie zapotrzebowania na leki przeciw cukrzycy (insulina, leki
doustne itd.).

Szczegolnie podczas dlugotrwatego leczenia wzglgdnie duzymi dawkami leku Meprelon nalezy
zwrdci¢ uwage na przyjmowanie wystarczajacej ilosci potasu (np. warzywa, banany) i ograniczenie
spozycia sodu. Lekarz powinien kontrolowa¢ stezenie potasu we Krwi.

W przypadkach cigzkiego nadcisnienia tgtniczego lub cigzkiej niewydolnosci serca lekarz powinien
starannie obserwowa¢ pacjenta, poniewaz istnieje ryzyko pogorszenia.

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Meprelon nalezy omoéwic to z lekarzem, jesli:

Pacjent choruje na twardzing skory (zaburzenie autoimmunologiczne znane rowniez jako twardzina
uktadowa), poniewaz dawki wynoszgce co najmniej 12 mg na dobe moga powodowaé zwigkszenie
ryzyka wystapienia powaznego powiktania zwanego twardzinowym przetomem nerkowym. Do
objawow twardzinowego przetomu nerkowego zalicza si¢ podwyzszenie cisnienia krwi i zmniejszenie



wytwarzania moczu. Lekarz prowadzgcy moze zaleci¢ regularne sprawdzanie cisnienia krwi i
wydalania moczu.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapia objawy zespotu rozpadu guza, takie jak
skurcze miesni, ostabienie migéni, splatanie, utrata lub zaburzenia widzenia, duszno$¢, drgawki,
nieregularne bicie serca lub niewydolno$¢ nerek (zmniejszenie oddawania moczu lub ciemniejszy
kolor moczu), a takze w przypadku, gdy U pacjenta wystgpuje choroba nowotworowa uktadu
krwiono$nego (patrz punkt 4. ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

Po podaniu leku Meprelon zglaszano przypadki wystapienia przetomu w przebiegu guza
chromochtonnego (Pheochromocytoma crisis) (podwyzszone cisnienie t¢tnicze, bol glowy, nadmierne
pocenie si¢, kotatanie serca, bladosc¢), ktory moze prowadzi¢ do $mierci. Leczenie pacjentéw z
podejrzeniem lub zdiagnozowanym guzem chromochtonnym nadnerczy nalezy rozpoczynac¢ po
starannej ocenie stosunku korzysci do ryzyka.

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

Podczas dtugotrwatego podawania leku Meprelon konieczne sa regularne kontrole lekarskie (w tym
okulistyczne).

W przypadku gdy podczas leczenia lekiem Meprelon dojdzie do szczegdlnego obcigzenia organizmu,
np. chordb z goraczka, urazéw lub operacji, nalezy porozumiec¢ si¢ z lekarzem prowadzacym albo
poinformowa¢ lekarza oddziatu ratunkowego o stosowanym leczeniu. Niekiedy konieczne jest
przejsciowe zwickszenie dawki dobowej leku Meprelon.

W zaleznosci od czasu trwania leczenia i dawki nalezy liczy¢ si¢ z negatywnym wptywem leku na
metabolizm wapnia. Dlatego zaleca si¢ zapobieganie osteoporozie. Dotyczy to przede wszystkim 0séb
z istniejagcymi rownoczesnie czynnikami ryzyka, takimi jak obcigzenie rodzinne, podeszty wiek,
niewystarczajace spozycie biatka i wapnia, palenie duzej liczby papieroso6w, nadmierne spozycie
alkoholu, okres pomenopauzalny lub brak aktywnosci fizycznej. Zapobieganie polega na
wystarczajacym spozyciu wapnia i witaminy D oraz aktywnosci fizycznej. W przypadku juz
istniejacej osteoporozy nalezy dodatkowo bra¢ pod uwage stosowanie lekow.

Po zakonczeniu lub ewentualnym przerwaniu dtugotrwatego stosowania leku Meprelon nalezy
pamigtac o nastgpujacych rodzajach ryzyka: nasilenie lub nawro6t choroby zasadniczej, ostra
niewydolno$¢ kory nadnerczy (szczegolnie w sytuacjach stresu, np. podczas zakazenia, po urazach,
przy zwickszonym obciazeniu organizmu), ,,zespot odstawienia” steroidow (patrz punkt 4. ,,Mozliwe
dziatania niepozadane™).

U pacjentéw leczonych lekiem Meprelon choroby wirusowe mogg mie¢ szczegolnie cigzki przebieg,
zwlaszcza u dzieci z uposledzeniem odpornosci oraz 0s6b, ktére dotychczas nie chorowaty na odre lub
ospe wietrzng. W przypadku kontaktu tych osob podczas stosowania leku Meprelon z osobami
chorymi na odrg lub osp¢ wietrzna, nalezy natychmiast zgtosic si¢ do lekarza, ktory w razie
koniecznosci zastosuje srodki zapobiegawcze.

W przypadkach niedoczynnosci tarczycy niewyréwnanej lekami lub marskos$ci watroby moga by¢
wystarczajace wzglednie mate dawki lub moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki, ktore nalezy
ustali¢ z lekarzem

Dzieci
U dzieci lek Meprelon mozna stosowaé jedynie W razie bezwzglednych wskazan, ze wzgledu na
ryzyko zahamowania wzrostu. Nalezy regularnie kontrolowa¢ wzrost dziecka.

Po ogoblnoustrojowym leczeniu glikokortykosteroidami u wezesniakow zaobserwowano specyficzng
chorobe migsnia sercowego (kardiomiopati¢ przerostowg). Dlatego u niemowlat leczonych
ogodlnoustrojowo glikokortykosteroidami nalezy monitorowac prace serca.



Osoby w podeszlym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ z powodu zwigkszonego ryzyka
wystapienia dziatan niepozadanych, np. cukrzycy, osteoporozy, nadcisnienia tgtniczego.

Dzialanie leku stosowanego niewlasciwie jako Srodek dopingujacy

Przyjmowanie leku Meprelon moze spowodowac¢ wystapienie dodatnich wynikow testow na obecno$¢
substancji dopingowych. Ponadto stosowanie leku Meprelon jako substancji dopingowej moze
stanowi¢ zagrozenia dla zdrowia.

Meprelon a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, rowniez tych, ktére wydawane sa bez recepty.

Leki, ktore wptywaja na dziatanie leku Meprelon
Leki moggce nasili¢ dziatanie leku Meprelon
- Niektore leki moga nasili¢ dziatanie leku Meprelon i lekarz moze chcie¢ uwaznie monitorowaé
stan pacjenta przyjmujacego takie leki (w tym niektore leki na HIV: rytonawir, kobicystat).
- Leki spowalniajace przemiang kortykosteroidow w watrobie, takie jak pewne leki
przeciwgrzybicze (zawierajace ketokonazol, itrakonazol), mogg nasila¢ dziatanie leku Meprelon.
- Okreslone zenskie hormony ptciowe, np. doustne leki antykoncepcyjne: dziatanie leku Meprelon
moze by¢ zwigkszone.

Leki mogqce ostabic¢ dziatanie leku Meprelon

- Leki, ktore przyspieszaja jego rozktad w watrobie (barbiturany, fenytoina, prymidon,
karbamazepina — leki przeciw drgawkom, ryfampicyna — lek przeciw gruzlicy): dziatanie leku
Meprelon moze by¢ zmniejszone.

- Leki zawierajgce efedryne, stosowane w celu zmniejszenia obrzekdéw bton §luzowych, moga
przyspiesza¢ przemiang glikokortykosteroidéw, co moze zmniejszy¢ ich skutecznosc.

Inne potencjalne dziatania
- Leki stosowane w leczeniu chorob serca (np. diltiazem — lek blokujacy kanaty wapniowe) moga
spowolni¢ rozpad metyloprednizolonu. Dlatego w pierwszym okresie leczenie powinno odbywac
si¢ pod kontrolg lekarska. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki metyloprednizolonu.
- Leki przeciw nadmiernemu wytwarzaniu kwasu solnego w zotadku (leki zobojetniajace):
u pacjentow z przewlekla choroba watroby moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki leku
Meprelon.

Whplyw leku Meprelon na dzialanie innych lekow

Wzmocnienie dziatania

- Leki stosowane w leczeniu niewydolnosci serca (glikozydy nasercowe): ze wzglgdu na
wywotywanie przez lek Meprelon ewentualnego niedoboru potasu moze doj$¢ do zwigkszenia ich
dziatania.

- Leki moczopedne i przeczyszczajace: hastepuje nasilenie ich dziatania w postaci wydalania
potasu.

- Niektore leki powodujgce rozluznienie migsni (niedepolaryzujace leki zwiotczajace): rozluznienie
mie$ni moze utrzymywac si¢ dhuze;j.

Ostabienie dziatania

- Leki przeciwcukrzycowe (doustne, insulina): moze doj$¢ do ostabienia dziatania tych lekow, a
przez to — do zwigkszenia stezenia Cukru we Krwi.

- Leki hamujace krzepnigcie krwi (doustne leki przeciwzakrzepowe, pochodne kumaryny): moze
doj$¢ do ostabienia ich dziatania hamujacego krzepnigcie krwi.

- Leki przeciw zarazeniom wywolanym przez pasozyty (prazykwantel): mozliwe jest zmniejszenie
dziatania tego leku.



- Hormony wzrostu (somatotropina): nastepuje ostabienie ich dziatania, szczegdlnie podczas
stosowania leku Meprelon w wigkszych dawkach.

- Protyrelina (hormon przysadki): ostabione jest zwigkszenie stg¢zenia hormonu pobudzajacego
tarczyce (tyreotropiny, TSH).

Inne potencjalne dziatania

- Leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne (salicylany, indometacyna i inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne): moze wystapi¢ zwiekszenie ryzyka wystgpienia owrzodzenia lub krwawienia z
przewodu pokarmowego.

- Niektore leki okulistyczne (atropina) i leki o podobnym dziataniu (inne leki
przeciwcholinergiczne): moze doj$¢ do dalszego zwigkszenia cisnienia srodgatkowego.

- Leki przeciw malarii lub chorobom reumatycznym (chlorochina, hydroksychlorochina,
meflochina): istnieje zwickszone ryzyko wystapienia chorob migsni lub choréb migénia
sercowego.

- Cyklosporyna (lek zmniejszajacy odporno$¢ organizmu): nastepuje zwiekszenie stezenia
cyklosporyny we krwi. Przez to dochodzi do zwigkszenia ryzyka napadow drgawek.

- Niektdre leki przeciw nadci$nieniu tetniczemu (inhibitory konwertazy angiotensyny): wystepuje
zwigkszone ryzyko zaburzen sktadu krwi.

Wplyw na wyniki badan: moze doj$¢ do zmniejszenia reakcji skornej w testach alergicznych.

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

W czasie cigzy, zwlaszcza w pierwszych trzech miesigcach, Meprelon stosuje sie wylacznie po
doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka przez lekarza.
Nie ma wystarczajacych badan na temat bezpieczenstwa stosowania metyloprednizolonu podczas

ciazy.

Stosowanie leku Meprelon w pierwszym trymestrze cigzy nalezy rozpoczac¢ tylko po rozmowie z
lekarzem na temat ewentualnych korzysci i mozliwego ryzyka réznych opcji leczenia dla pacjentki i
dziecka. Wynika to z faktu, ze Meprelon moze zwigkszy¢ ryzyko rozszczepu wargi i (lub)
podniebienia u dziecka.

W razie dlugotrwatego stosowania leku Meprelon podczas ciazy nie mozna wykluczy¢ wystgpienia
zaburzen wzrostu nienarodzonego dziecka.

W przypadku stosowania leku Meprelon w koncowym okresie cigzy, u noworodka moze wystapic¢
niedorozwdj kory nadnerczy, co moze wymagac¢ leczenia substytucyjnego u noworodka.

Metyloprednizolon przenika do mleka ludzkiego. Dotychczas nie zgtaszano szkodliwego dziatania na
noworodka. Jednakze nalezy doktadnie rozwazy¢ konieczno$¢ podawania leku Meprelon. Jezeli z
powodu choroby konieczne jest jego podawanie w duzych dawkach lub dtugotrwate, nalezy unikaé
karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W zwiazku z wystepowaniem niektorych dziatan niepozadanych, takich jak pogorszenie ostrosci
wzroku (z powodu zaémy lub zwigkszenia ci$nienia wewnatrzgatkowego), zawroty gtowy lub bole
gtowy, w rzadkich przypadkach moze dojs¢ do pogorszenia zdolnosci do koncentracji i reakcji. Jest
mozliwe, ze pacjent nie bedzie mogt reagowac wystarczajaco szybko na nagte i niespodziewane
zdarzenia. Moze to by¢ zwigzane z ryzykiem, na przyktad w razie prowadzenia pojazdu lub
obstugiwania maszyn. Pacjent moze niepotrzebnie naraza¢ siebie i inne osoby na ryzyko. Nalezy
zwroci¢ uwage na to, ze alkohol moze zwigksza¢ to ryzyko.

Meprelon zawiera laktoze i s6d
Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.



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

3. Jak stosowac lek Meprelon

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz ustali dawke leku indywidualnie dla danego pacjenta w zaleznos$ci od rodzaju schorzenia i
indywidualnej reakcji pacjenta. Nalezy przestrzegaé zalecen, gdyz w przeciwnym razie dziatanie leku
Meprelon nie b¢dzie prawidtowe. W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Na ogo6t stosowane sg wzglednie duze dawki poczatkowe (od 4 mg do 48 mg). Muszg one by¢
wyraznie wieksze w ostrych, ciezkich postaciach chordb niz w schorzeniach przewleklych. W
zaleznosci od przebiegu choroby mozna zmniejsza¢ dawke do mozliwie matej dawki podtrzymujacej
(na ogo6t od 4 do 12 mg metyloprednizolonu na dobe). Szczegblnie w leczeniu chordb przewlektych
czesto konieczne jest dtugotrwate leczenie z uzyciem matych dawek podtrzymujacych.

Sposdb podawania

Lek stosuje si¢ doustnie.

Na ogot przyjmuje sie tabletki (cata dawke dobowa) przed albo po $niadaniu (od godziny 6.00 do
8.00), nie przezuwajac ich, z wystarczajaca iloscia ptynu, np. z jedng szklanka wody. Jezeli stan
Kliniczny na to pozwala, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie leku co drugi dzien.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Meprelon

Na ogot lek Meprelon jest tolerowany bez powiktan nawet po krotkotrwatym stosowaniu w duzych
dawkach. Nie ma koniecznosci stosowania szczegdlnych §rodkéw. W przypadku stwierdzenia
nasilonych albo nietypowych dziatan niepozadanych nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Meprelon

Pominigta dawke leku mozna przyja¢ w ciggu dnia. W nastgpnym dniu dawke przyjmuje si¢ jak
zwykle. W razie pominigcia wielu dawek leku moze niekiedy dojs¢ do nasilenia si¢ choroby. W takim
przypadku nalezy zglosi¢ sie do lekarza, ktory sprawdzi i ewentualnie skoryguje leczenie.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Meprelon

Nalezy doktadnie przestrzega¢ zalecen lekarza. Nie wolno samodzielnie przerywa¢ przyjmowania
leku Meprelon. Lekarz moze zleci¢ stopniowe zmniejszanie dawki leku, az do catkowitego
zaprzestania jego stosowania.

W przypadku naglego odstawienia leku Meprelon nalezy pamigtac¢ o nastepujacych rodzajach ryzyka
(patrz takze punkt 2. ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci”):

- ,,zespot odstawienia” steroidow (patrz punkt 4. ,,Mozliwe dziatania niepozadane™),

- niedoczynno$¢ kory nadnerczy (mate stezenie kortyzolu),

- nasilenie lub nawr6t choroby zasadniczej.

Szczegolnie dtuzej trwajace stosowanie leku Meprelon moze prowadzi¢ do zahamowania wytwarzania
wiasnych glikokortykosteroidéw przez organizm. Nasilony stres dla organizmu mogiby by¢ wowczas
zagrozeniem dla zycia (przelom nadnerczowy).

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Meprelon jest za silne albo za stabe, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.



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

Dziatania niepozadane zostaly wymienione bez informacji o czestosci ich wystepowania. Czgstos¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych.

Terapia zastepcza:
Mate ryzyko dziatan niepozadanych przy przestrzeganiu zalecanego dawkowania.

Leczenie okre$lonych chorob, przy stosowaniu wigkszych dawek niz w terapii substytucyjne;:
W zaleznosci od czasu trwania leczenia i dawki mogg wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Zmiany morfologii krwi (zwigkszona liczba krwinek biatych we krwi, czerwonych krwinek, ptytek
krwi, zmniejszenie liczby pewnego rodzaju biatych krwinek — granulocytow kwasochtonnych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Ostabienie uktadu odpornosciowego (np. zwigkszenie ryzyka zakazen, pojawienie si¢ objawow
zakazen u 0sob, ktore dotychczas byly nosicielami bez objawdw, nasilenie objawow zakazen), reakcje
alergiczne.

Zaburzenia endokrynologiczne

Przetom w przebiegu guza chromochtonnego (podwyzszone ci$nienie tetnicze, bol glowy, poty,
kotatanie serca, blado$¢ skory), powstanie tak zwanego zespotu Cushinga (typowymi objawami sa
twarz ksiezycowata, otytos¢ tutowia i zaczerwienienie twarzy), niedoczynno$¢ lub zanik kory
nadnerczy, zahamowanie wzrostu u dzieci, zaburzenia hormonow ptciowych (brak krwawienia
miesigczkowego, nadmierne owlosienie, zaburzenia wzwodu).

W przypadku naglego przerwania stosowania leku po dtugotrwatym leczeniu lekiem Meprelon
obserwowano nastepujace dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego mogg one wystgpic:
gorgczka, utrata apetytu, nudnosci, ostabienie, niepokoj, sennos¢, zte samopoczucie, bole stawow,
luszczenie si¢ skory, niedocis$nienie tgtnicze, zmniejszenie masy ciala.

Zaburzenia metabolizmu i odiywiania

Zglaszano przypadki zespotu rozpadu guza u pacjentow ze chorobami nowotworowymi uktadu
krwionosnego. Zespdt rozpadu guza moze zosta¢ zdiagnozowany przez lekarza na podstawie zmian w
wynikach badan krwi powodujacych wysokie stezenie kwasu moczowego, potasu lub fosforandw oraz
zmniejszone st¢zenie wapnia. Objawy to skurcze migsni, ostabienie mig¢éni, splatanie, utrata lub
zaburzenia widzenia, dusznos$¢, drgawki, nieregularne bicie serca lub niewydolnos¢ nerek
(zmniejszone oddawanie moczu lub ciemniejszy kolor moczu). Jesli wystapig takie objawy, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”).
Gromadzenie si¢ tkanki ttuszczowej w niektorych czesciach ciata (lipomatoza nadtwardowkowa,
nasierdzia lub $rédpiersia).

Zwiekszenie stgzenia cukru we krwi, cukrzyca, zwiekszenie stezen lipidow we krwi (cholesterolu i
triglicerydow), obrzeki tkanek, niedobor potasu wskutek nasilonego wydalania potasu (Uwaga na
zaburzenia rytmu serca), nasilenie rozktadu biatka.

Zaburzenia psychiczne
Depresja, drazliwos$¢, zmiany osobowosci, euforia, zmiany nastroju, zwiekszenie napedu i apetytu,
psychozy, zaburzenia shu.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Zwiekszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe (szczegoblnie u dzieci), pojawienie si¢ objawow dotychczas
nieobserwowanej padaczki i zwiekszenie sktonno$ci do wystgpienia drgawek w przebiegu istniejacej
padaczki, zawroty glowy, bole gtowy.



Zaburzenia oka

Zwickszenie ci$nienia srodgatkowego (jaskra), zmetnienie soczewki (zaéma), nasilenie owrzodzen
rogdwki, nasilenie zapalenia wywolanego przez wirusy, bakterie lub grzyby, nieostre widzenie.
Zaburzenia siatkowki 1 blony naczyniowe;.

Zaburzenia serca
Nasilenie si¢ zastoju w ptucach w przebiegu niewydolnosci serca, niektoére zaburzenia mig$nia
sercowego u wczesniakow (patrz punkt 2. ,,Dzieci”).

Zaburzenia naczyniowe
Zwigkszenie ci$nienia tetniczego krwi, zwigkszenie ryzyka miazdzycy i zakrzepicy, zwickszona
krzepliwo$¢ krwi, zapalenie naczyn (takze jako zespot odstawienny po dlugotrwatym leczeniu).

Zaburzenia Zolgdka i jelit

Wrzody zotadka lub jelit z ryzykiem perforacji (na przyktad z zapaleniem otrzewnej), krwawienie z
zotadka lub dwunastnicy, zapalenie trzustki, dolegliwosci w nadbrzuszu, nagromadzenie gazu w
$cianie jelita (rozedma pecherzykowa jelit).

Zaburzenia wagtroby i drog Zotciowych
Zwigkszona aktywnos¢ enzymow watrobowych.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Rozstepy skorne, zmniejszenie grubosci skory (,,skora pergaminowa’), rozszerzenie naczyn skory,
sktonnos¢ do krwiakéw, punktowe lub powierzchniowe krwawienia do skory, nasilone owlosienie,
tradzik, przedtuzone gojenie si¢ ran, zmiany zapalne skory twarzy, szczegdlnie wokot ust, nosa i oczu,
zmiany pigmentacji skory, reakcje nadwrazliwosci, np. wysypka skérna.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej

Oslabienie migéni i zanik migsni, w przypadku miastenii (nuzliwo$ci migéni) odwracalne zwigkszenie
ostabienia mig$ni, mogace prowadzi¢ do przelomu miastenicznego, wywotanie ostrej miopatii
(choroba mig$ni) w przypadku rownoczesnego podawania niedepolaryzujacych lekOw zwiotczajacych
migsnie szkieletowe (patrz takze punkt 2 ,,Meprelon a inne leki”), zanik kosci (osteoporoza) wystepuje
w zaleznosci od dawki, jest mozliwy nawet przy krotkotrwatym stosowaniu leku, w ciezkich
przypadkach prowadzi do ryzyka ztaman kosci, inne postacie zaniku ko$ci (jatowe martwice kosci, np.
glowy kos$ci ramiennej i udowej), zerwanie Sciegna.

Uwaga: Po szybkim zmniejszeniu dawki po dlugotrwatym leczeniu moga wystapic takie dolegliwosci,
jak bole migséni i stawow.

U pacjentéw otrzymujacych kortykosteroidy stwierdzono wystgpowanie migsaka Kaposiego.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Twardzinowy przetom nerkowy u pacjentdow z twardzing skory (zaburzenie autoimmunologiczne). Do
objawow twardzinowego przetomu nerkowego zalicza si¢ podwyzszenie ci$nienia krwi i zmniejszenie
Wytwarzania moczu.

Badania
Wzrost masy ciata.

Szczegoblne zalecenia:

Jesli wystapia jakiekolwiek dzialania niepozadane wymienione w tej ulotce albo inne dziatania
niepozadane podczas stosowania leku Meprelon, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute. Nie
wolno samodzielnie przerywac leczenia.



W przypadku wystgpienia dolegliwosci ze strony zotgdka 1 jelit, bolu plecow, okolicy ramienia lub
biodra, zaburzen psychicznych, wyraznych zmian st¢zenia cukru we krwi albo innych zaburzen u
pacjentow chorych na cukrzycg, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Meprelon
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢

srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Meprelon

- Substancja czynng leku jest metyloprednizolon. Jedna tabletka zawiera 16 mg
metyloprednizolonu.

- Pozostate sktadniki leku to celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, krzemionka
koloidalna bezwodna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Meprelon i co zawiera opakowanie

Lek Meprelon ma postac biatej tabletki z liniami podziatu w ksztalcie krzyza. Dostepne sa
opakowania po 20, 30, 50 i 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny

SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21
05-092 Lomianki
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tel. +48 22 350 66 69

Wytworca

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener StraBe 15
06796 Brehna

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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