Navodilo za uporabo

Depo-Medrol 40 mg/ml suspenzija za injiciranje
metilprednizolonacetat

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite katerikoli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katerekoli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Depo-Medrol in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Depo-Medrol
Kako uporabljati zdravilo Depo-Medrol

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Depo-Medrol

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

SNk L~

1. Kaj je zdravilo Depo-Medrol in za kaj ga uporabljamo

Metilprednizolonacetat sodi v skupino kortikosteroidov za sistemsko zdravljenje. Kortikosteroidi so
hormoni, ki jih izlo¢a skorja nadledvi¢ne Zleze, in v telesu delujejo protivnetno, protialergijsko ter
zavirajo imunski odziv. Poleg tega vplivajo tudi na presnovo ogljikovih hidratov, beljakovin in
masc¢ob. Ucinkujejo tudi na srénozilni sistem, skeletne misice in na osrednji Ziveni sistem.

Za kaj se uporablja zdravilo Depo-Medrol

Metilprednizolonacetat zavira lokalne vnetne simptome (zvisano temperaturo, oteklost, bolecine,
rdecino) in preobcutljivostne reakcije. Deluje na Stevilne telesne organe in presnovna dogajanja.
Uporablja se za zdravljenje Stevilnih bolezni, npr.:

revmati¢nih bolezni razli¢nega porekla,

alergijskih bolezni, npr. senenega nahoda, astme, alergije na zdravila,

koznih bolezni,

ocesnih bolezni alergijske ali vnetne narave,

dolocenih vnetij v prebavilih,

dolocenih bolezni bronhialnega sistema,

dolo¢enih resnih krvnih bolezni,

nezadostnega delovanja nadledvicne Zleze.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Depo-Medrol

Ne uporabljajte zdravila Depo-Medrol

- ¢e ste alergi¢ni na metilprednizolon ali katerokoli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6).

- ¢e imate gliviéne bolezni.

Tega zdravila se ne sme uporabljati intravensko ali intratekalno. Prav tako se ga ne sme injicirati skozi
nos, oko ali druga injekcijska mesta.
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Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom uporabe zdravila Depo-Medrol se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Med zdravljenjem s tem zdravilom morate biti pod rednim zdravniskim nadzorom:
- e sodite v katero od posebno ogrozenih skupin, ki so navedene spodaj

- Ce ste imeli ali imate tuberkulozo, kaksno bolezen prebavil, srca ali okuzbo
- ¢e potrebujete dolgorocno zdravljenje s tem zdravilom

- ¢e nujno potrebujete cepljenje

- ¢e imate prekomerno delujoco $citnico (hipertiroidizem)

o Otroci: Pri otrocih, ki dalj ¢asa dnevno prejemajo deljene odmerke kortikosteroidov, lahko pride
do zastoja rasti, zato je ta nacin zdravljenja ustrezen le v najnujnejsih primerih.

. Sladkorni bolniki: MozZen je prehod prikrite sladkorne bolezni v aktivno obliko, lahko pa pride
tudi do zvecCane potrebe po insulinu ali peroralnih zdravilih za zdravljenje sladkorne bolezni.

. Bolniki z zvisanim krvnim tlakom: Pri bolnikih z zviSanim krvnim tlakom lahko pride do
poslabsanja bolezenskega stanja.

o Bolniki s psihiatriénimi motnjami: Kortikosteroidi lahko $e poslabsajo ze obstojeCo ¢ustveno
nestanovitnost ali psihotska nagnjenja.

o Pri bolnikih, ki dobivajo kortikosteroidno zdravljenje in so podvrzeni neobicajnemu stresu, je
med obdobjem stresa in po njem potrebno zve¢ano odmerjanje hitrodelujocih kortikosteroidnih
zdravil.

o Bolniki s herpesom simpleksom na o¢eh: Zaradi moznega predrtja rozenice morajo bolniki s

herpesom simpleksom na o¢eh uporabljati kortikosteroide previdno.
o Obvestite svojega zdravnika, Ce se pojavijo zamegljen vid ali druge motnje vida.

o Med dolgotrajnim zdravljenjem je treba v rednih presledkih opravljati rutinske laboratorijske
preiskave, npr. analizo urina, raven krvnega sladkorja, merjenje krvnega tlaka in telesne teze ter
rentgensko slikanje prsnih organov. Pri bolnikih z Zelod¢no razjedo ali tezjimi prebavnimi
motnjami je zaZeleno rentgensko slikanje zgornjih prebavil.

o V primeru prekinitve dolgotrajnega zdravljenja je priporocljiv zdravniski nadzor. MozZnost za
naknadni pojav zmanjSanega delovanja skorje nadledvi¢ne zleze, je mogocCe zmanjsati s
postopnim zmanj$evanjem ali prekinjanjem uporabe zdravila. Najpomembnej$i simptomi
nezadostnega delovanja skorje nadledvi¢ne zleze so pomanjkanje moci in energije, nenaden
padec krvnega tlaka po vstajanju in depresija.

o Da bi zmanjsali pojav tanjSanja koze in podkozja, je treba paziti, da z injekcijami ne bi presegli
priporocenih odmerkov. Kadarkoli je mogoce, je treba v ustrezni predel injicirati veckrat po
malo. Pri injiciranju v miSico in sklepe je treba upostevati previdnostne ukrepe za preprecitev
injiciranja ali pronicanja v srednjo plast koze (usnjico). Izogibati se je treba injiciranju v
deltoidno misico, ker je pri tem velika pogostnost zmanjSanja podkoznega tkiva.

. Kortikosteroidi lahko prikrijejo nekatere znake okuzbe, poslabsajo trenutne okuzbe ali
povzrocijo ponovitev ali poslabsanje starih, prikritih okuzb. Med uporabo zdravila Depo-
Medrol se lahko pojavijo tudi nove okuzbe. Zdravljenje s kortikosteroidi lahko zmanjsa
odpornost za okuzbe in zmoznost njihovega odkritja. Pri bolnikih, ki prejemajo visoke odmerke
glukokortikoidov, je obrambna sposobnost zmanj$ana, kar povec¢uje njihovo dovzetnost za
gliviéne, pa tudi bakterijske in virusne okuzbe. Te okuZzbe so lahko blage ali pa hude ter v¢asih
povzrocijo smrt. Z zvecevanjem odmerkov kortikosteroidov se pojavljanje infekcijskih zapletov
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zvecuje. V primeru akutne okuzbe, obvestite o tem svojega zdravnika, saj je zdravljenje v tem
primeru omejeno. Zdravnik vas bo skrbno spremljal glede pojava okuZzbe in po potrebi razmislil
o prekinitvi zdravljenja ali zmanj$anju odmerka.

Cepljenje: V Casu zdravljenja s kortikosteroidi, bolniki ne smejo biti cepljeni z dolo¢enimi
cepivi. To velja zlasti za bolnike, ki dobivajo visoke odmerke kortikosteroidov. Mozno je, da bo
odziv telesa na cepljenje zmanjSan.

Bolniki s tuberkulozo:

Pri aktivni tuberkulozi mora biti uporaba zdravila omejena le na tiste silovite in razsejane oblike
tuberkuloze, kjer so kortikosteroidi sestavni del ustreznega protituberkuloznega zdravljenja.

Pri bolnikih s prikrito tuberkulozo ali pozitivnim tuberkulinskim testom, ki dobivajo
kortikosteroide, je potrebno skrbno opazovanje, saj lahko pride do ponovitve bolezni. Ob
dolgotrajnem kortikosteroidnem zdravljenju, naj bi ti bolniki dobivali ustrezno zasc¢ito z
zdravili.

V redkih primerih se je pri bolnikih, ki so dobivali injekcije kortikosteroidov, pojavila takojsnja
preobcutljivostna reakcija. Zato je treba pred injiciranjem uporabiti ustrezne previdnostne
ukrepe, zlasti pri znani alergiji na katerokoli zdravilo.

Opisane so bile alergijske kozne reakcije, po vsem sode¢ na pomozne snovi. Redko je kozno
testiranje pokazalo reakcijo na samo zdravilno uc¢inkovino.

Glukokortikoide je treba previdno uporabljati pri nespecificnem vnetju ¢revesja z razjedami, ¢e
obstaja moznost predrtja, vnetja ali druge okuzbe v ¢revesju. Previdnost je potrebna tudi pri
svezih ¢revesnih anastomozah (patoloske povezave med konci ¢revesja), Zelod¢ni razjedi, pri
poslabsanem delovanju ledvic, visokem krvnem tlaku, osteoporozi in mi§i¢nem obolenju
miasteniji gravis, ¢e se kortikosteroidi uporabljajo kot neposredna ali dodatna terapija.

Pri bolnikih, ki so prejemali kortikosteroidno terapijo, je bil opisan Kaposijev sarkom (tumor
celic krvnih zil). Prekinitev uporabe kortikosteroidov lahko povzroci zacasno izboljSanje
zdravstvenega stanja.

Zdravljenje s kortikosteroidi lahko vpliva na rezultate cele vrste bioloskih testov in parametrov
(npr. koznih testov, ravni $¢itni¢nih hormonov). Preden opravite kaksno biolosko testiranje,
morate zdravniku povedati, da jemljete to zdravilo.

Pri injiciranju zdravila v sklep je treba uporabiti strogo sterilen postopek, da bi preprecili
okuzbe. Bolnik ne sme preobremenjevati sklepa, v katerem je bilo dosezeno simptomatsko
izboljsanje. Nepazljivost lahko pripomore k poslabsanju, ki vec¢ kot izni¢i koristne uc¢inke
steroida. Zdravila se ne sme injicirati v nestabilne sklepe, do katerih lahko privedejo tudi
ponavljajoce se injekcije. Za odkritje poslabSanja je v¢asih priporo¢ljivo rentgensko
spremljanje. Ce se pred injiciranjem zdravila Depo-Medrol uporabi lokalni anestetik, je treba
natan¢no prebrati navodilo za uporabo anestetika in upostevati vse previdnostne ukrepe.

Injekcija zdravila Depo-Medrol ima lahko u¢inke na mestu injiciranja ter na celotni organizem.
Izogibati se je treba lokalnemu injiciranju steroida v sklep, ki je bil prej okuZzen.

Za izkljucitev okuZzbe v sklepu je potrebna ustrezna preiskava morebiti prisotne sklepne
tekocine. Septi¢ni artritis nakazujejo: obcutno stopnjevanje bolecine, ki ga spremlja lokalna
oteklost, dodatna omejenost gibljivosti v sklepu, zvi§ana telesna temperatura in splo$no slabo
pocutje. Ce se pojavi ta zaplet, se nemudoma posvetujte z zdravnikom.

Pri bolnikih, zdravljenih s kortikosteroidi, so porocali o feokromocitomski krizi (nenormalno
delovanje nadledvicne Zleze, ki povzroca zvisan krvni tlak v arterijah); ¢e zdravnik meni, da
imate feokromocitom oziroma je bil le-ta potrjen, bo pred zdravljenjem ocenil, ¢e je zdravilo
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Depo-Medrol za vas primerno.

o Med zdravljenjem raka s kortikosteroidi se lahko pojavi sindrom tumorske lize. Obvestite
svojega zdravnika, ¢e imate raka in imate simptome sindroma tumorske lize, kot so misi¢ni kr¢i,
miSi¢na Sibkost, zmedenost, neredno bitje srca, izguba vida ali motnje vida in zasoplost.

o Ce se vam med uporabo metilprednizolona pojavijo mi§iéna §ibkost, bole¢ine v misicah, kréi in
okorelost, se nemudoma posvetujte z zdravnikom. To so lahko simptomi bolezni, imenovane
tirotoksi¢na periodi¢na paraliza, ki se lahko pojavi pri bolnikih s prekomerno delujoco $¢itnico
(hipertiroidizem), ki se zdravijo z metilprednizolonom. Morda boste potrebovali dodatno
zdravljenje za lajSanje te bolezni.

. Peroralni antikoagulanti (peroralna zdravila za preprecevanje strjevanja krvi) ob so€asni uporabi
z zdravilom Depo-Medrol lahko povecajo tveganje za krvavitev. V nekaterih primerih se lahko
zmanj$a tudi u€inek peroralnih antikoagulantov. V ¢asu vasega zdravljenja z zdravilom Depo-
Medrol bo zdravnik morda moral pri vas pogosto opravljati krvne preiskave za spremljanje
vaSega tveganja za krvavitev. Prav tako bo po potrebi morda prilagodil vas odmerek zdravila
Depo-Medrol.

Druga zdravila in zdravilo Depo-Medrol

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katerokoli drugo zdravilo.

Kombinacija glukokortikoidov in dolocenih protivnetnih zdravil povecuje tveganje za zaplete na
prebavilih.

Pri diabetikih lahko glukokortikoidi zvecajo potrebo po insulinu ali peroralnih antidiabeti¢nih
zdravilih (zdravila za uravnavanje koncentracije sladkorja v krvi).

Glukokortikoidi zavirajo mehanizem imunizacije, zato cepljenja niso umestna.

Glukokortikoidi lahko spremenijo ucinek peroralnih antikoagulantov (peroralna zdravila za
preprecevanje strjevanja krvi).

Uc¢inek glukokortikosteroidov lahko zavre ali okrepi so¢asna uporaba zdravil, kakr$na so ketokonazol,
makrolidi (npr. eritromicin), karbamazepin, barbiturati, fenilbutazon, fenitoin in rifampicin. Po drugi
strani lahko so¢asna uporaba glukokortikosteroidov poslabsa delovanje acetilsalicilne kisline in drugih
salicilatov.

Med uporabo glukokortikosteroidov v kombinaciji s ciklosporinom se lahko pojavijo napadi kréev,
podobni epilepti¢nim.

Bolniki, ki prejemajo kortikosteroide v imunosupresivnih odmerkih (odmerkih, ki lahko zavrejo
imunski sistem), ne smejo dobiti cepiv z zivimi oslabljenimi virusi. Smejo pa dobiti nekatera cepiva
(inaktivirana cepiva in cepiva, pridobljena z biogenetskimi postopki), Ceprav je lahko terapevtski
odziv na tak$no cepljenje pri njih zmanj$an ali so cepiva celo neuc¢inkovita. Pri bolnikih, zdravljenih z
odmerki kortikosteroidov, ki ne zavrejo imunskega sistema, je mogoce opraviti potrebna cepljenja.

Med socasno uporabo protibakterijskih zdravil iz skupine kinolonov se zveca tveganje za vnetje tetiv.
Pri bolnikih z miastenijo gravis (mocno oslabele miSice) lahko kombinirana uporaba
metilprednizolonacetata in zaviralcev encima holinesteraza (npr. neostigmina ali piridostigmina)

povzroci poslabsanje miastenije.

Med soc€asno uporabo z zdravili proti visokemu krvnemu tlaku se lahko urejenost krvnega tlaka
poslabsa.
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Toksi¢nost srénih glikozidov (vrste zdravil za srce, med katera spada npr. digoksin) se lahko v
kombinaciji s kortikosteroidi zveca.

Metilprednizolonacetat lahko delno nasprotuje delovanju dolocenih zdravil, ki se uporabljajo pri
anesteziji, zlasti delovanju zivénomisi¢nih blokatorjev.

Metilprednizolonacetat lahko okrepi u¢inek ali zveca nezelene u€inke zdravil, ki spodbujajo delovanje
simpati¢nega zivenega sistema, kakrsno je npr. salbutamol (uporabljajo se za zdravljenje astme in

drugih bolezni).

Nekatera zdravila lahko povecajo uc€inek zdravila Depo-Medrol in zdravnik vas bo morda Zelel skrbno
spremljati, Ce jemljete ta zdravila (vkljucno z nekaterimi zdravili za HIV: ritonavirjem, kobicistatom).

O uporabi drugih zdravil v kombinaciji s tem zdravilom se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.
Nosecnost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nosegi ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Na splo$no naj teh zdravil med nose¢nostjo ne bi uporabljali, razen &e to posebej svetuje zdravnik. Ce
med zdravljenjem s tem zdravilom zanosite, se morate posvetovati z zdravnikom.

Na splosno naj teh zdravil med dojenjem ne bi uporabljali, razen ¢e to posebej svetuje zdravnik.
Kortikosteroidi se izlocajo v materino mleko, zato se v ¢asu zdravljenja z zdravilom Depo-Medrol ne
sme dojiti.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Depo-Medrol nima ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji.

Ceprav spadajo motnje vida med redke neZelene uéinke, je priporocljiva previdnost pri bolnikih, ki
vozijo in/ali uporabljajo stroje.

Zdravilo Depo-Medrol vsebuje natrij

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni 'brez natrija'.

3. Kako uporabljati zdravilo Depo-Medrol

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

To zdravilo sme dati le zdravnik (ali medicinska sestra, ¢e zdravilo vbrizga v mi$ico).
Odmerek in trajanje zdravljenja sta odvisna od zdravljene bolezni. Zdravnik bo odlo¢il, kako pogosto

in kako dolgo je treba uporabljati to zdravilo.

Nacini uporabe:

o injiciranje v miSico

o injiciranje v sklep ali njegovo okolico

o injiciranje v burzo (tkivo z malo viskozne tekocine na mestih telesa, kjer bi sicer prislo do
trenja, na primer pod kozo, kito, miSico)

o injiciranje v lezijo (patolosko ali poSkodbeno spremenjeno tkivo ali organ)

o klizma (dajanje zdravila v danko)
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Zdravila Depo-Medrol se ne sme uporabiti drugace, kot je navedeno.

Ce menite, da je u¢inek zdravila premocan ali presibak, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.
Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Depo-Medrol, kot bi smeli

Akutno preveliko odmerjanje tega zdravila ne povzroci takojs$njih opaznih znakov. Preveliko
odmerjanje skozi daljsi ¢as pa lahko povzroci znacilne simptome, npr. obraz polne lune, otekanje in
zastajanje vode.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni neZeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Med kratkotrajno uporabo tega zdravila je tveganje za nezelene ucinke praviloma omejeno, lahko pa
se zveCa med dolgotrajno uporabo velikih odmerkov. Glavni nezeleni ucinki, ki se lahko pojavijo, so:
obraz polne lune, vnetja, zviSanje telesne mase, tezave s prebavili, glavobol, spremembe razpolozenja,
bolec¢ine v misicah, neredna menstruacija, bolezni o¢i, spremembe koZze, zastajanje tekocine, okuzbe,

bolezni sklepov in miSic, preobcutljivostne reakcije in napadi kréev, podobni epilepti¢nim.

Mozni so neZeleni uéinki, ki se lahko odraZajo na celotnem organizmu. Ceprav se med zelo
kratkotrajnim zdravljenjem pojavijo redko, je treba biti nanje vedno zelo pozoren.

Mozni nezeleni u€inki zdravila Depo-Medrol glede na nacin uporabe:

INJICIRANJE ZDRAVILA V MISICO

Preiskave

- zadrzevanje natrija in tekoCine

- izgubljanje kalija in motnje kislinsko baznega ravnotezja

Bolezni krvi in limfatiénega sistema
- zvecano Stevilo belih krvnih celic

Sréne bolezni
- sré¢no popuscanje (pri dovzetnih bolnikih)
- visok krvni tlak

Zilne bolezni
- zvecano strjevanje krvi
- topla in pordela koza (zardevanje)

Bolezni misi¢no skeletnega sistema in vezivnega tkiva

- miSi¢na Sibkost

- miSi¢na oslabelost zaradi povecane razgradnje misic

- zmanjSanje kostne gostote

- kompresijski zlomi vretenc

- odmrtje tkiva brez okuzbe

- patoloski zlomi

- pretrganje tetive, zlasti Ahilove

- izbruh bole€ine po injiciranju (za¢asno povecana bolefina na mestu injiciranja)

Bolezni prebavil

- Zelod¢ne razjede z moznostjo predrtja in krvavitve
- zelod¢na krvavitev

- vnetje trebusne slinavke
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- vnetje poziralnika
- predrtje Crevesja

Bolezni jeter, zol¢nika in Zol¢evodov
- metilprednizolon lahko poskoduje jetra; porocali so o hepatitisu in zve€anih vrednostih jetrnih
encimov

Bolezni koze in podkozja

- slabse celjenje ran

- tenka, krhka koza

- drobne in nekoliko vecje krvavitve iz kapilar na kozi ali sluznici

- vnetje podkoznega mascobnega tkiva, ki lahko povzroc¢i obcutek otrdelosti koze in pojav
bolecih rdecih bulic ali lis (panikulitis*), o katerem so porocali po zmanjSanju odmerka ali
prekinitvi dolgotrajnega zdravljenja z velikimi odmerki, ve¢ina primerov pa izzveni spontano.

* neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)

Bolezni zivCevja

- zvisan znotrajlobanjski tlak

- psevdotumor mozganov

- napadi kréev

- med uporabo glukokortikoidov se lahko pojavijo psihi¢ne motnje, ki segajo od pretiranega
dobrega pocutja, nespecnosti, sprememb razpoloZenja, osebnostnih sprememb in hude depresije
do ocitnih psihoti¢nih stanj

- vrtoglavica

Bolezni endokrinega sistema

- nepravilnosti menstruacije

- pojav Cushingoidnega sindroma (okrogel obraz ali "obraz kot polna luna")

- zavrtje rasti pri otrocih

- v celoti zmanjSana funkcija adenohipofize (zavrtje osi hipotalamus-hipofiza-nadledvicna Zleza)

- zmanjSanje odzivnosti na ogljikove hidrate, ki vodi do poviSane ravni glukoze v krvi

- prehod prikrite sladkorne bolezni v aktivno obliko

- poslabsanje obstojece sladkorne bolezni in zvecanje potrebe po insulinu ali peroralnih zdravilih
za zdravljenje sladkorne bolezni

Presnovne in prehranske motnje

- negativno ravnovesje dusika zaradi povecane razgradnje beljakovin, ki se kaze v zmanjSanem
obsegu misic

- kopicenje masc¢obnega tkiva na dolocenih delih telesa

Ocesne bolezni

- dolgotrajna uporaba lahko povzroci pojav dolo¢ene vrste oCesnih mren ali katarakt, glavkoma
(zvisanje oCesnega tlaka, kar povzroca boleCine v o¢eh in glavobole), lahko pride do okvare
vidnega Zivca in zveca se moznost naknadnih o¢esnih okuzb z glivami ali virusi

- glukokortikoide je treba previdno uporabljati pri bolnikih z o¢esnim herpesom simpleksom ali
herpesom zostrom v predelu vidnega Zivca, ki ga spremljajo oCesni simptomi, ker obstaja
nevarnost predrtja rozenice

- zviSanje znotrajoCesnega tlaka

- nenormalni premik zrkla naprej

- bolezen mreznice in horoidne membrane

- zamegljen vid

Bolezni imunskega sistema

— prikritje okuzbe

- prehod prikritih okuzb v aktivne

- pojav okuzb kot posledica vecjega razrasta miokrobov pri zmanjSani odpornosti
- preobcutljivostne reakcije, vkljucno s takoj$njo preobcutljivostno reakcijo
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- mozno zavrtje reakcij na kozne teste

LOKALNA UPORABA

Ker zdravilo z mesta uporabe prehaja v veliki krvni obtok, je priporocljivo dovolj pozornosti nameniti
zgoraj omenjenim nezelenim u¢inkom. Poleg tega lahko lokalna uporaba povzroc¢i zmanjs$anje
koznega in podkoznega tkiva. Posledi¢ne spremembe koze in/ali podkozja, ki se sicer pojavljajo
redko, lahko povzrocijo vdolbine v kozi na injekcijskem mestu. Izrazitost te reakcije se spreminja s
koli¢ino injiciranega zdravila. V nekaj mesecih pa se tkivo obicajno popolnoma obnovi.

INJICIRANJE ZDRAVILA V ZILO
- redki primeri slepote, povezani z injiciranjem zdravila na obrazu in glavi
- takojs$nje preobcutljivostne reakcije ali druge alergijske reakcije
- povecana ali zmanjS$ana obarvanost koze
- tanjSanje koze in podkozja
- lokaliziran ognojek, ki vsebuje odmirajoce tkivo
- izbruh bolecine po injiciranju (zaasno povecana bolecina na mestu injiciranja)
- sorazmerno nebolece a napredujoce obolenje sklepov
- okuzbe na injekcijskem mestu, ¢e je uporabljen nesterilen postopek
V primeru nenormalnih reakcij se posvetujte z zdravnikom.

NEZELENI UCINKI, KI SE LAHKO POJAVIJO PRI NEPRAVILNEM NACINU UPORABE
V hrbtenjac¢ni kanal

Vnetje mozganskih ovojnic, delna ali popolna paraliza spodnjih udov, motnje ¢util, nepravilno
delovanje ¢revesa/mehurja, glavobol, kréi

V nos

Prehodna ali trajna okvara vida, vkljucno s slepoto, alergijske reakcije, vnetje nosne sluznice

V oko

Prehodna ali trajna okvara vida, vkljucno s slepoto, zvisan znotrajo¢esni tlak, o¢esno in obocesno
vnetje, vkljucno z alergijskimi reakcijami, okuzbe, ostanek snovi ali odstopanje na injekcijskem mestu
Razna injekcijska mesta na podrocju glave

Slepota

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateregakoli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si.

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Depo-Medrol
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini. Rok
uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.
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Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Depo-Medrol

- Ucinkovina je metilprednizolonacetat. En ml suspenzije za injiciranje vsebuje 40 mg
metilprednizolonacetata.

- Druge pomozne snovi so: makrogol 3350, miristil-gama-pikolinijev klorid, natrijev klorid in
voda za injekcije. Za uravnavanje pH sta lahko dodana klorovodikova kislina (E507) ali natrijev
hidroksid (E524).

Izgled zdravila Depo-Medrol in vsebina pakiranja

Zdravilo Depo-Medrol je bela suspenzija.

Zdravilo je na voljo v §katli z 1 vialo po 1 ml suspenzije za injiciranje.

Nacin in rezim izdaje zdravila Depo-Medrol

77 — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J. F. Kennedy, L-1855 Luxembourg, Luksemburg
Proizvajalec

Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs-Sint-Amands, Belgija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:

Pfizer Luxembourg SARL,

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja farmacevtske dejavnosti, Ljubljana
LetaliSka cesta 29a

1000 Ljubljana

Navodilo je bilo nazadnje revidirano 10.12.2025.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:
NAVODILA ZA UPORABO ZA ZDRAVSTVENO OSEBJE

Zdravila za parenteralno uporabo je treba pred uporabo pregledati glede prisotnosti delcev in
spremembe barve.

Pripravka se ne sme uporabljati za veCkratno aplikacijo. Po uporabi Zelenega odmerka je treba
morebitni preostanek suspenzije zavreéi.

Zaradi moznih fizikalnih inkompatibilnosti se zdravila Depo-Medrol ne sme redciti ali mesati z
drugimi raztopinami.
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NAVODILA ZA UPORABO BRIZGE
Dobro pretresite, da boste dobili enakomerno suspenzijo.

1. Odstranite pokrovcek s konice.
2. Sterilno namestite iglo.
3. Odstranite $Citnik igle. Brizga je zdaj pripravljena za uporabo.

@ a@ @,@/@a
==

Po uporabi brizgo zavrzite. Ne uporabite je ponovno.
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