
UPUTSTVO ZA LIJEK
MEDROL, 4 mg, tableta
metilprednizolon
Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4.
U ovom uputstvu pročitaćete: 

1.
Šta je lijek Medrol i čemu je namijenjen

2.
Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Medrol

3.
Kako se upotrebljava lijek Medrol

4.
Moguća neželjena dejstva

5.
Kako čuvati lijek Medrol
6.
Sadržaj pakovanja i dodatne informacije
1.
ŠTA JE LIJEK MEDROL I ČEMU JE NAMIJENJEN
Lijek Medrol sadrži aktivnu supstancu metilprednizolon.

Metilprednizolon pripada grupi ljekova zvanih kortikosteroidi. Kortikosteroidi su supstance koje se prirodno proizvode u organizmu i važni su za mnoge tjelesne funkcije. 
Lijek Medrol se koristi za liječenje:

· bolesti kod kojih organizam nije u stanju da proizvede dovoljnu količinu prirodnih kortikosteroida usljed, npr. problema sa nadbubrežnom žlijezdom, kao što je insuficijencija nadbubrežne žlijezde;

· bolesti zglobova (npr. reumatoidnog artritisa ili psorijatičnog artritisa);

· bolesti kože (npr. pemfigusa ili teške psorijaze);

· alergija (npr. alergijskog rinitisa i bronhijalne astme);

· bolesti očiju (npr. difuznog posteriornog uveitisa, optičkog neuritisa, iritisa i iridociklitisa);

· bolesti pluća (npr. sarkoidoze i emfizema);

· bolesti krvi (npr. leukemije);

· bolesti crijeva (npr. segmentalnog enteritisa i ulceroznog kolitisa);

· bolesti mozga (npr. tuberkuloznog meningitisa).

Lijek Medrol se može propisati i za liječenje drugih bolesti koje nisu prethodno navedene. Razgovarajte sa svojim ljekarom ako niste sigurni zašto je ovaj lijek propisan Vama ili Vašem djetetu.
2.
ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK MEDROL
Lijek Medrol ne smijete koristiti:
· ako ste alergični na metilprednizolon ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6);

· ako imate infekciju prouzrokovanu gljivicama koja se proširila na određene organe ili na cijelo tijelo.

Vi ili Vaše dijete ne smijete primati „žive” ili „oslabljene žive” vakcine dok uzimate lijek Medrol.

Upozorenja i mjere opreza:
Razgovarajte sa ljekarom, medicinskom sestrom ili farmaceutom PRIJE nego što Vi ili Vaše dijete uzmete ovaj lijek ako Vi ili Vaše dijete:

· imate ili ste ikada imali tuberkulozu; 

· ako ste u izrazito stresnoj situaciji. U tom slučaju, ljekar će propisati veću dozu ovog lijeka za Vas ili Vaše dijete;

· imate Kušingovu bolest, medicinsko stanje uzrokovano viškom prirodnih kortikosteroida u organizmu. Lijek Medrol može pogoršati Vaše stanje ili stanje Vašeg djeteta;

· Ako je funkcionisanje Vaše štitne žlijezde ispod normalnog nivoa (hipotireoza). U tom slučaju, doze lijeka Medrol treba smanjiti;

· imate šećernu bolest;

· imate miasteniju gravis, medicinsko stanje koje dovodi do umora i slabosti mišića, ili ako Vi ili Vaše dijete treba da se podvrgnete postupku pod opštom anestezijom koji zahtijeva korišćenje ljekova koji blokiraju mišiće (npr. pankuronijum). U tom slučaju, veći je rizik da će lijek Medrol uzrokovati probleme sa mišićima;

· patite od epileptičkih napada
· imate infekciju oka izazvanu virusom Herpes simplex;

· imate visok krvni pritisak (hipertenzija); 

· imate visok nivo masnoća u krvi (dislipidemija);

· imate problema sa srcem (insuficijencija srca);

· imate krvne ugruške u venama ili predispoziciju da se kod Vas razviju takvi ugrušci;

· imate čir na želucu ili druge ozbiljne probleme sa stomakom ili crijevima;

· imate cirozu jetre, jednu vrstu bolesti jetre;

· imate probleme s bubrezima;

· imate sklerodermiju (poznatu i kao sistemska skleroza, autoimuna bolest), jer se može povećati rizik od ozbiljne komplikacije koja se naziva bubrežna kriza povezana sa sklerodermijom;

· imate povredu mozga uzrokovanu traumom;

· liječite se nesteroidnim protivupalnim ljekovima (npr. acetilsalicilnom kiselinom) (vidjeti dio „Primjena drugih ljekova”);

· ste morali da obavite testove osjetljivosti kože;

· imate vrstu raka koja se zove feohromocitom;

· imate upalu trbušne maramice (peritonitis) ili patite od drugih gastrointestinalnih bolesti, pošto terapija glukokortikoidima može maskirati simptome kao što su perforacija, opstrukcija ili pankreatitis.
· imate pojačanu aktivnost štitne žlijezde (hipertireozu). Odmah se obratite svom ljekaru ako osjetite slabost u mišićima, bolove u mišićima, grčeve i ukočenost dok koristite metilprednizolon. To mogu biti simptomi stanja koje se naziva tireotoksična periodična paraliza, a koje se može javiti kod pacijenata sa pojačanom aktivnošću štitne žlijezde (hipertireozom) koji se liječe metilprednizolonom. Možda će Vam biti potreban dodatni tretman za ublažavanje ovog stanja.
Ako imate brzorastući kancer poput kancera krvi ili tumora čvrstih tkiva organa, postoji visok rizik od razvoja sindroma lize tumora koji može nastati kada se koriste kortikosteroidi tokom liječenja kancera. Obavijestite svog ljekara ako imate kancer i ispoljavate simptome sindroma lize tumora, kao što su grčevi u mišićima, slabost mišića, konfuzija, nepravilan rad srca, gubitak vida ili poremećaji vida, kao i otežano disanje.

Razgovarajte sa svojim ljekarom ili ljekarom koji liječi Vaše dijete, ako se bilo koje od sljedećih stanja pojavi ili pogorša TOKOM liječenja ovim lijekom (vidjeti takođe dio 4 „Moguća neželjena dejstva”):

· infekcije. Ovaj lijek može povećati osjetljivost na infekcije ili pogoršati trenutne infekcije. Na primjer, ovčje boginje i male boginje mogu postati ozbiljnije, a ponekad mogu imati i smrtni ishod;

· Kapošijev sarkom, vrsta tumora kože. U tom slučaju, prekinite liječenje lijekom Medrol;

· teške alergijske reakcije;

· pojava otoka na različitim dijelovima tijela, posebno nogama i listovima ili promjene u normalnim koncentracijama mineralnih soli u krvi;
· početak ili pogoršanje mentalnih poremećaja (npr. depresija). Obavijestite osobe s kojima živite o mogućim dejstvima ovog lijeka;

· problemi s očima;

· teška upala gušterače;

· osteoporoza (krte kosti);

· nakupljanje masti koja pritiska kičmenu moždinu;

· bolesti jetre i žučnih puteva (reverzibilne nakon prekida)

· zamućen vid ili drugi poremećaji vida

Vi ili Vaše dijete ne smijete primati „žive” ili „oslabljene žive” vakcine dok se liječite lijekom Medrol (vidjeti pasus „Nemojte uzimati lijek Medrol/davati Medrol svom djetetu”). Umjesto toga, možete se vakcinisati mrtvim ili inaktiviranim vakcinama, čak i ako je efikasnost tih vakcina možda smanjena.

Sportisti

Sportisti: upotreba ovog lijeka bez terapijske potrebe predstavlja doping i može dovesti do pozitivnog rezultata na antidoping testovima.
Novorođenčad i odojčad

Liječenje lijekom Medrol tokom dužih vremenskih perioda ili u visokim dozama može uzrokovati kašnjenje u rastu, povećanje intrakranijalnog pritiska i upalu gušterače kod novorođenčadi i djece.

Starije osobe

Ako ste starija osoba, liječenje lijekom Medrol tokom dužih vremenskih perioda može povećati rizik od razvoja osteoporoze, prekomjernog zadržavanja tečnosti u organizmu i povećanog krvnog pritiska. Vaš ljekar će procijeniti Vaše stanje i dati Vam ovaj lijek uz oprez.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako Vi ili Vaše dijete uzimate, nedavno ste uzimali ili biste mogli uzeti neki drugi lijek, uključujući ljekove koji se izdaju bez recepta. Neki ljekovi mogu pojačati dejstvo lijeka Medrol i Vaš ljekar može odlučiti da pažljivo prati Vaše stanje ako uzimate te ljekove.

Sljedeći ljekovi mogu uticati na djelovanje lijeka Medrol ili lijek Medrol može uticati na efikasnost i/ili toksičnost sljedećih ljekova:

· izoniazid, troleandomicin, klaritromicin i eritromicin (antibiotici);

· rifampicin (antibiotik koji se koristi za liječenje tuberkuloze);

· fenobarbital, fenitoin, karbamazepin (ljekovi za epileptičke napade);
· aprepitant i fosaprepitant (ljekovi za povraćanje);
· itrakonazol, ketokonazol i amfotericin B (ljekovi za liječenje gljivičnih infekcija);
· ljekovi za liječenje HIV-a, kao što su indinavir, ritonavir ikobicistat (ljekovi za borbu protiv HIV virusa);
· aminoglutetimid (lijek za prekomjernu proizvodnju prirodnih kortikosteroida);
· diltiazem (lijek koji se koristi za liječenje srčanih problema ili visokog krvnog pritiska);
· etinil estradiol/noretindron (hormoni koji se koriste u kombinaciji sa oralnim kontraceptivnim sredstvima);
· ciklosporin, ciklofosfamid i takrolimus, ljekovi za sprječavanje odbacivanja presađenog organa nakon transplantacije i protiv autoimunih bolesti;
· oralni antikoagulansi, ljekovi koji se koriste za razrjeđivanje krvi;
· neuromuskularni blokatori (ljekovi koji opuštaju mišiće);
· antiholinesteraze (ljekovi za bolesti mišića, kao što su miastenija gravis i Alchajmerova bolest);
· antidijabetici (ljekovi za šećernu bolest);
· aspirin (acetilsalicilna kiselina);
· diuretici (ljekovi koji povećavaju proizvodnju urina;
· ksantin i beta-2-agonisti (ljekovi za liječenje astme).
Uzimanje lijeka Medrol sa hranom ili pićem

Vi ili Vaše dijete ne treba da pijete sok od grejpfruta tokom liječenja lijekom Medrol jer se efikasnost i toksičnost ovog lijeka mogu povećati.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni, planirate trudnoću ili ako dojite, zatražite od svog ljekara ili farmaceuta savjet prije korišćenja/primjene ovog lijeka.

Trudnoća

Ako koristite ovaj lijek tokom trudnoće, posebno u dužem vremenskom periodu, kod Vašeg dijeteta mogu biti prisutna neželjena dejstva pri rođenju. Zbog toga će Vam, ako ste trudni, ljekar propisati lijek Medrol samo u krajnjoj nuždi.

Dojenje

Medrol prelazi u majčino mlijeko i to bi moglo da izazove neželjena dejstva kod bebe. Ako ste trudni ili dojite, Vaš ljekar će Vam propisati lijek Medrol samo u krajnjoj nuždi.

Plodnost
Prema trenutno dostupnim podacima, ovaj lijek može smanjiti plodnost.

Uticaj lijeka Medrol na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama
Nemojte upravljati vozilima ili rukovati mašinama ako tokom liječenja lijekom Medrol imate glavobolje, vrtoglavicu, zamagljen vid i umor.
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Medrol

Lijek Medrol sadrži laktozu i saharozu

Lijek Medrol sadrži dvije vrste šećera, laktozu i saharozu. Ako Vam je ljekar rekao da imate netoleranciju na neke vrste šećera, obavijestite ljekara prije uzimanja ovog lijeka.

Ovaj lijek sadrži laktozu proizvedenu iz kravljeg mlijeka i može da sadrži protein mlijeka u tragovima. Ako Vam je ljekar postavio dijagnozu alergije na protein kravljeg mlijeka ili sumnja da je imate, obratite mu se prije uzimanja ovog lijeka.

3.
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK MEDROL
Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Početna preporučena doza varira od 4 mg do 48 mg dnevno. Na osnovu Vašeg ili stanja Vašeg djeteta i vrste bolesti, ljekar će preporučiti dozu, koliko puta dnevno treba da uzimate lijek/dajete lijek svom djetetu i dužinu trajanja liječenja lijekom Medrol.

Ako je ljekar zadovoljan napretkom u liječenju bolesti, razmotriće postepeno smanjivanje doze dok se ne postigne najoptimalnija minimalna doza (doza održavanja). 

Tablete progutajte cijele uz malo vode. Tablete nemojte žvakati ni drobiti. 

Ako ste uzeli više lijeka Medrol nego što je trebalo
Važno je da ne uzmete više tableta nego što je propisano. Ako Vi ili Vaše dijete slučajno uzmete preveliku dozu lijeka Medrol, odmah potražite pomoć ljekara.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Medrol
Nemojte uzeti dozu da biste nadoknadili propuštenu dozu. Ako zaboravite da uzmete dozu, obratite se svom ljekaru. 

Ako prestanete da uzimate lijek Medrol
Vi ili Vaše dijete ne smijete naglo prestati da uzimate lijek Medrol. On može smanjiti funkcionisanje nadbubrežnih žlijezda, koje proizvode prirodne kortikosteroide, a nagli prekid može dovesti do smrti. 

Pored toga, u slučaju naglog prekida liječenja lijekom Medrol, kod Vas ili Vašeg dijeteta mogu se razviti simptomi usljed prekida primjene kao što su anoreksija, mučnina, povraćanje, pospanost, glavobolja, groznica, bolovi u mišićima i zglobovima, ljuštenje kože, gubitak tjelesne težine, pad krvnog pritiska i mentalni poremećaji. 

Ako se primjena lijeka mora prekinuti, dozu treba postepeno smanjivati. Ljekar će Vas posavjetovati kako da to pravilno radite.

Ako imate dodatnih pitanja o uzimanju ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

4.
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA
Kao i svi drugi ljekovi, i lijek Medrol može da uzrokuje neželjena dejstva, iako se ona neće javiti kod svakoga.

Obratite se svom ljekaru ako se kod Vas pojavi bilo koje od sljedećih neželjenih dejstava:

Nepoznato (ne može se procijeniti iz dostupnih podataka):

· infekcije, uključujući infekcije koje se javljaju kada je imunološka odbrana organizma vrlo niska

· povećan broj bijelih krvnih ćelija

· upala trbušne maramice (peritonitis)

· preosjetljivost na lijek

· ozbiljna alergijska reakcija, npr. oticanje lica, jezika i grla uz otežano gutanje i disanje (angioedem)

· okruglo ili lice mjesečastog oblika (izgled kao kod Kušingove bolesti)

· smanjeno lučenje hormona hipofize (žlijezde u bazi mozga)

· sindrom uslijed prekida liječenja (vidjeti dio 3: „Ako prestanete da uzimate lijek Medrol”)
· poremećaji usljed narušavanja ravnoteže između hormona koje proizvodi hipofiza i hormona koje proizvode nadbubrežne žlijezde

· gubitak ili povećanje kiselih supstanci u organizmu 

· zadržavanje tečnosti i natrijuma u organizmu

· povećani nivoi masnoća u krvi

· smanjeni nivoi kalijuma u krvi

· poremećaj metabolizma glukoze (izmijenjena tolerancija na glukozu)

· pogoršanje već postojeće šećerne bolesti

· nakupljanje masnog tkiva u određenim djelovima tijela

· povećan apetit i dobijanje na težini

· psihičke smetnje, kao što su: emocionalni poremećaji (depresija, euforično raspoloženje, afektivni poremećaj i zavisnost od droga, samoubilačke ideje), manično ponašanje, delirijum, halucinacije, šizofrenija, poremećaj mišljenja, promjene ličnosti, zbunjenost, unutrašnja tjeskoba, promjene raspoloženja, abnormalno ponašanje, nesanica, razdražljivost

· nakupljanje masti koja pritiska kičmenu moždinu

· povećan pritisak u tečnosti unutar lobanje

· epileptički napadi

· poteškoće sa pamćenjem

· poremećaji mišljenja koji utiču na svijest o stvarnosti

· omaglica

· vrtoglavica

· glavobolja

· katarakte

· ispupčenost očiju

· povišen očni pritisak (glaukom)

· smanjen vid u centralnom vidnom polju

· bolesti mrežnjače i sudovnjače

· povećanje ili smanjenje krvnog pritiska

· toplina i naleti crvenila kože (rumenilo)

· povećano zgrušavanje krvi

· štucanje

· stvaranje krvnih ugrušaka u venama i plućima

· poremećaji želuca i crijeva, kao što su čirevi na želucu, uz njihovo moguće krvarenje i pucanje

· nadutost trbuha i bol u trbuhu

· proliv, mučnina

· problemi sa probavom

· krvarenje u želucu

· perforacija crijeva

· zapaljenje jednjaka, sa čirom ili bez čira

· zapaljenje gušterače

· stvaranje modrica

· crvenilo kože, kožni osip

· pojačan rast dlaka

· prekomjerno znojenje

· pojava crvenih tačkica ili tankih ljubičastih pruga na koži

· svrab

· koprivnjača

· akne 

· stanjivanje kože

· promjena u koncentraciji vode i mineralnih soli u organizmu. Ovo stanje u rijetkim slučajevima može dovesti do visokog krvnog pritiska i srčanih problema (slabost srca)

· mišićna slabost

· bol u mišićima i zglobovima, bolesti mišića, smanjenje mišićne mase

· lomljivost kostiju (osteoporoza), izumiranje i gubitak koštanog tkiva

· pucanje zglobova (posebno u stopalima) koje uzrokuje bol i/ili oticanje

· prijelomi kičmenih pršljenova (uslijed traume ili spontano) pucanje tetiva, posebno Ahilove tetive

· neredovne menstruacije

· sporije zarastanje rana

· umor

· slabost

· promjene u rezultatima laboratorijskih testova za procjenu funkcije jetre

· povišeni enzimi jetre 

· povišeni nivoi kalcijuma u mokraći

· smanjen odgovor na kožnim testovima

· povišene vrijednosti uree u krvi

· sklonost organizma da gubi više proteina nego što se unosi ishranom (metabolička acidoza)

· zamagljen vid
Dodatna dejstva kod djece

Učestalost nepoznata (ne može se procijeniti iz dostupnih podataka):

· odložen rast

· promjene u rastu

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete doprinijeti pružanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka. Neželjena dejstva možete prijaviti Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):
Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu

Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280

fax:+382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
putem informaciono-sistemskog zdravstvenog sistema

QR kod za online prijavu sumnji na neželjeno dejstvo lijeka:
[image: image1.png]



5.
KAKO ČUVATI LIJEK MEDROL
Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.
6.
SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE
Šta sadrži lijek Medrol

· Aktivna supstanca je metilprednizolon. Jedna tableta sadrži 4 mg metilprednizolona. 
· Pomoćne supstance su: laktoza monohidrat, saharoza (vidjeti dio 2), skrob, kukuruzni i kalcijum stearat.

Kako izgleda lijek Medrol i sadržaj pakovanja
Poluovalna, bijela tableta elipsoidnog oblika, koja sa jedne strane ima ugraviranu oznaku „MEDROL 4“, a sa druge strane unakrsnu podionu crtu. Podiona crta služi samo za lakšu primjenu, a ne za dijeljenje na jednake doze.

Unutrašnje pakovanje lijeka je Al/PVC blister koji sadrži 10 tableta.

Spoljašnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija koja sadrži 3 blistera sa po 10 tableta (ukupno 30 tableta) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač
Nosilac dozvole 
Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica, 
Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora
Proizvođač 
Pfizer Italia S.r.l., 
Via del Commercio, Localita Marino del Tronto, 63100 Ascoli Piceno, Italija
Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole 
2030/24/6244 - 5889 od 21.11.2024. godine
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 
Maj, 2025. godine
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