Pakendi infoleht: teave kasutajale

MEDROL 4 mg tabletid
MEDROL 16 mg tabletid
Metiiiilprednisoloon

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kodrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 13ik 4.
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1. Mis ravim on Medrol ja milleks seda kasutatakse

Niidustused

Neerupealise koore puudulikkus (asendusdoosis). Poletikuvastast ja immuunsupresseerivat ravi
vajavate haiguste (nt reumaatilised jt autoimmuunsed haigused, astma, nefrootiline siindroom,
anafiilaksia, allergilised reaktsioonid, dge leukeemia) siimptomaatiline ravi. Organite siirdamine.
Gliikokortikosteroididel on oluline mdju pdletiku- ja immuunprotsessidele, samuti mdjutavad nad
stisivesikute, valkude ja rasvade ainevahetust. Lisaks toimivad gliikokortikosteroidid siidame- ja
vereringesiisteemile, skeletilihastele ja kesknérvisiisteemile.

Metiiiilprednisoloonil on pdletiku- ja allergiavastane ning immuunsust allasuruv e
immuunsupresseeriv toime.

2. Mida on vaja teada enne Medroli votmist

Arge votke Medroli

- kui te olete ravimi toimeaine metiiiilprednisolooni vdi selle ravimi mis tahes koostisosade
(loetletud 16igus 6) suhtes allergiline.

- kui teil on diagnoositud kogu organismi haarav e siisteemne seenhaigus.

- kui te saate kortikosteroidide immunosupressiivseid annuseid.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Medroli kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Medrol

- kui teil on luude hdrenemine (e osteoporoos);

- kui teil on diagnoositud kasvaja;

- kui teil on segasusseisund (e psithhoos). Vaivad tekkida psiitihikahdired nagu unetus, meeleolu
ja isiksusehdired, depressioon. Olemasolev emotsionaalne ebastabiilsus ja kalduvus
segasusseisundite tekkeks vdivad siiveneda;

- kui teil on protrombiini vaegus veres (e hiipoprotrombineemia);



kui teil on mao- vdi kaksteistsdrmiksoole haavandtdbi. Ravim vaib varjata maosekreedist
tingitud haavandi (so peptilise haavandi) stimptomeid ning ilma mérkimisvéirse valuta vdivad
tekkida mao- vdi kaksteistsdrmiksoole mulgustumine ja verejooks;

kui teil on haavandiline jamesoolepdletik (e koliit);

kui teil on diagnoositud soolesopistise poletik (e divertikuliit);

kui teil on tuberkuloos;

kui teil on suhkruhaigus;

kui teil on korgenenud vererdhk (e hiipertoonia);

kui teil on sildamepaispuudulikkus;

kui teil on neerupuudulikkus;

kui teil on lihasndrkus (e myasthenia gravis);

kui teil on glaukoom (suurenenud silma siserdhk);

kui teil on varem esinenud allergiaid mis tahes ravimite vastu;

kui teil on feokromotsiitoom (harva esinev neerupealise kasvaja).

Mida tuleb Medroli manustamisel tihele panna

Kortikosteroidide pikaajalise kasutamise tulemusel vdib tekkida silmaléditse hdgustumine,
rohekae koos ndgemisnérvi voimaliku kahjustusega ning suureneda silmapdletike tekke oht.
Suures annuses ravimit manustavatel patsientidel suureneb vastuvdtlikkus seenhaiguste suhtes.
Silma herpesviirusega haigetele tuleb ravimit manustada ettevaatlikult, kuna suureneb véimalus
silma sarvkesta haavandumiseks.

Kilpndiarme vaegtalitluse ja maksakahjustusega patsientidel on kortikosteroidide toimed
tugevnenud.

Kortikosteroide tuleb kasutada vdimalikult vdikeses annuses ning annuseid vihendada jérk-
jérgult.

Ravimi pikaajalisel manustamisel kasvueas patsientidele vdib tekkida kasvupeetus. Vdimalusel
peab ravi olema lithiajaline.

Kuna kortikosteroidravi saavatel patsientidel on harvadel juhtudel esinenud nahareaktsioone
ning anafiilaktilist/anafiilaktoidseid reaktsioone, tuleb enne manustamist kasutusele votta
piisavad ennetavad meetmed, eriti kui patsiendil on varem esinenud allergiaid mis tahes
ravimite vastu.

Kortikosteroidravi saavatele patsientidele, kellel esineb tavatult suur stress, on ndidustatud
suuremas annuses kiiretoimeliste kortikosteroidide manustamine enne stressirohket olukorda,
selle ajal ja pérast seda.

Atsetiitilsalitsiiiilhapet ja mittesteroidseid pdletikuvastaseid aineid tuleb koos
kortikosteroididega kasutada ettevaatusega.

Pirast glitkokortikoidide jarsku katkestamist vdib ilmneda steroidide drajdtusiindroom. Selle
stindroomi siimptomid on isutus, iiveldus, oksendamine, letargia, peavalu, palavik, liigesevalu,
ketendus, lihasvalu, kaalulangus ja/v3i vererdhu langus.

Kortikosteroidide suured annused vdivad tekitada dgedat pankreatiiti.

Muud ravimid ja Medrol
Teatage oma arstile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mistahes muid ravimeid.

Metiiiilprednisolooni toime vdib tugevneda samaaegsel isoniasiidi kasutamisel;
Metiiiilprednisolooni toime vdib ndrgeneda samaaegsel rifampitsiini v3i epilepsiavastaste
ravimite (nditeks barbituraatide v6i feniitoiini) kasutamisel;

Metiiiilprednisolooni toime vdib tugevneda samaaegsel klaritomiitsiini, troleandomiitsiini,
eriitromiitsiini vdi ketokonasooli kasutamisel;

Metiiiilprednisolooni toimet vdib tugevdada ka samaaegne metotreksaadi manustamine;
Suures annuses tsiiklosporiini ja metiiiilprednisolooni ravi jooksul on tiheldatud krampide
teket;

Metiiiilprednisolooni ja salitsiilaatide samaaegne kasutamine vihendab salitsiilaatide
efektiivsust. Metiiiilprednisoloonravi katkestamine vdib pohjustada salitsiilaaditoksilisuse
suurenenud riski;



- Lisaks vdib metiiiilprednisolooni koosmanustamine neostigmiini ja piiridostigmiiniga
soodustada miiasteenia kriiside teket;

- Koosmanustamisel antikoagulantidega (suukaudsed) on tiheldatud nende toime tugevnemist
vOi ndrgenemist;

- Etiiniiiilostradiool/noretindrooni - suukaudsed rasestumisvastased ravimid;

- Takroliimus - kasutatakse organi siirdamisjirgse dratdukereaktsiooni ennetamiseks;

- Indinaviir ja ritonaviir - kasutatakse HIVi raviks;

- Kombineeritud ravil mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega suureneb seedetrakti
haavandite tekke risk;

- Steroidid vdivad viahendada antikolinesteraaside toimet myastenia gravis’e korral,

- Kuna kortikosteroidid vdivad suurendada veresuhkru sisaldust, vdib olla vajalik
diabeediravimite annuste kohandamine;

- Kui kortikosteroide manustatakse samal ajal kaaliumi sisaldust vihendavate ainetega (st
diureetikumidega), tuleb patsiente hiipokaleemia tekke suhtes hoolikalt jélgida. Lisaks esineb
hiipokaleemia suurenenud risk juhul, kui kortikosteroide kasutatakse samal ajal amfoteritsiin B,
ksanteenide voi 2 agonistidega;

- Aminoglutetimiidist pohjustatud adrenosupressioon vdib suurendada endokriinseid muutusi,
mida pdhjustab pikaajaline gliikokortikoidravi.

Rasedus ja imetamine ja viljakus
Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arstiga.
Metiiiilprednisoloon eritub rinnapiima.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Kortikosteroidide toime kohta autojuhtimisele ja masinate kdsitsemise vdimele ei ole siistemaatilisi
uuringuid tehtud. Pérast ravi kortikosteroididega on voimalikud kdrvaltoimed, nagu pearinglus,
peapdoritus, ndgemishdired ja vdsimus. Nende esinemisel ei tohi patsiendid autot juhtida ega masinaid
kasitseda.

Medrol sisaldab laktoosi
Ravim sisaldab laktoosi ja sahharoosi. Kui arst on teile elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te
enne ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.

3. Kuidas Medroli votta

Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Oopievase annuse ning ravikuuri kestuse méirab arst.

Annustamine on individuaalne. Medroli algannus vdib varieeruda péevas soltuvalt haiguse
raskusastmest, konkreetsest juhust ning haige ravivastusest. Kliinilise vastuse ilmnemisel mésratakse
kindlaks sobilik sdilitusannus, vihendades algannust vihehaaval sobilike ajavahemike jdrel, kuni
joutakse viikseima annuseni, mille juures sdilib ravimi toime.

Pikaajalise ravi korral v3ib arst miédrata annustamisskeemi, mille korral kahekordne 66p4evane annus
manustatakse igal teisel hommikul.

Sellise annustamise eesmirk on vihendada pikaajalise ravi kdigus tekkivaid kdrvaltoimeid.

Ravi ajal drge s6dge ega tarvitage greipfruuti voi -mahla, sest need vdivad mdjutada Medroli toimet.
Kui teil on tunne, et Medroli toime on liiga tugev vdi liiga ndrk, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.
Kui te votate Medroli rohkem kui ette nihtud

Uleannustamine ei pdhjusta kliinilisi ilminguid. Korduv ja sage ravimi manustamine pikema
ajaperioodi viltel vdib pdhjustada Cushing’i siindroomi (peamised ilmingud nn “tdiskuundo* teke,



rasvumine, luude horenemine ja lihaste kdhetumine, naha Shenemine, vererShu tdus, ainevahetuse
muutused) jt kdrvaltoimete ilmnemist.

Kui te unustate Medroli votta
Arge votke kahekordset annust, kui tablett jdi eelmisel korral vStmata.

4. Voéimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.
Kui teil tekib mdni jargnevatest kdrvaltoimetest, [dpetage Medroli v&tmine ja radkige kohe oma
arstiga.

Teadmata sagedusega korvaltoimed

Poletike maskeerumine, nende aktiveerumine, Cushingi siindroomi kujunemine, vere
kaaliumisisalduse vihenemine, naatriumipeetus, vedelikupeetus, meeleolu langus, eufooriline
meeleolu, silmaldétse hdgusus, vererdhu kdrgenemine, maosekreedist tingitud haavand koos véimaliku
mulgustumise ja verejooksuga, habras ja dhuke nahk, akne, lihasndrkus, kasvupeetus, haavade
paranemise halvenemine, vastandlikud e oportunistlikud pdletikud, tilitundlikkusreaktsioonid, dge
kiire tekkega iilitundlikkusreaktsioon, reaktsioonide ndrgenemine nahatestidel, ajuripatsi eessagara
vaegtalitlus e hiipopituitarism, steroidide &drajitusiindroom, hiipokaleemiline alkaloos e kaaliumi
vihenemisest tingitud kdrgenenud leeliselisus veres, siisivesikute vihenenud taluvus, varjatud
suhkruhaiguse avaldumine, suurenenud vajadus insuliini ja suukaudsete ravimite jargi suhkruhaigetel,
psithhootiline hiire (sh maania, meelepetted, hallutsinatsioonid ja skisofreenia), psithhootiline
kéditumine, afektiivne hdire (sh afektlabiilsus, psiihholoogiline sdltuvus, enesetapumdtted), vaimne
hiire; isiksuse muutused, meeleolu kdikumised, segasusseisund; kditumishdired, drevus, unetus,
drritatavus, silmasisese rdhu suurenemine, punnsilmsus, peapdoritus, sildame paispuudulikkus vastava
eelsoodumusega patsientidel, veresoonte ummistus e tromboos, kopsuveresoone ummistus e
kopsuemboolia, luksumine, steroidide kasutamisest tekkinud lihaste haigestumus ehk
steroidmiiopaatialuude hdrenemine, luumurrud, selgrooliili kehade murrud, aseptiline kudede
kdrbumine, liigesvalu, lihasvalu, maoverejooksud, kdhundérme ja soogitoru pdletik, soole
mulgustumine, haavade paranemise halvenemine, tippverevalumid, verevalumid, 166ve, liigne
higistamine, siigelus, ndgestobi, liigkarvasus, menstruatsioonide muutumine ebaregulaarseks,
kurnatus, halb enesetunne, epiduraalne lipomatoos, tsentraalne seroosne korioretinopaatia.

Kui iikskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks v8i kui te mirkate mdnda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Medroli siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25 C.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil parast “K&lblik kuni:*“.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejasitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata ira
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.



6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Medrol sisaldab
- Toimeaine on metiiiilprednisoloon. Iga tablett sisaldab 4 mg v4i 16 mg metiiiilprednisolooni.
- Teised abiained on:
Medrol 4 mg: laktoosmonohiidraat (80 mg laktoosi), kuivatatud maisitérklis, sahharoos,
kaltsiumstearaat.
Medrol 16 mg: laktoosmonohiidraat (159 mg laktoosi), kuivatatud maisitirklis, sahharoos,
kaltsiumstearaat, parafiinioli.

Kuidas Medrol vilja néeb ja pakendi sisu

Medrol 4 mg: kahepoolne poliiviniiiilkloriidalumiiniumist blisterpakend, 100 tabletti pakendis ja
merevaiguvarvi klaasist pudel, 30 tabletti pakendis.

Medrol 16 mg: merevaiguvirvi klaasist pudel, 50 tabletti pakendis.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja

Pfizer Enterprises SARL
Rond-Point du Kirchberg
51, Av J.F. Kennedy
L-1855 Luxembourg

Tootja

Pfizer Italia S.r.L.

Localita Marino del Tronto
63100 Ascoli Piceno (AP)
Itaalia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Pfizer Luxembourg SARL Eesti Filiaal
Sopruse pst 157

13417 Tallinn
Tel: +372 666 7500
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