CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Meprelon, 4 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 4 mg metyloprednizolonu (Methylprednisolonum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Biata tabletka z liniami podziatu w ksztalcie krzyza
Tabletke mozna dzieli¢ na potowy/¢wiartki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Meprelon stosuje si¢ w chorobach, ktére wymagajg uktadowego przyjmowania
glikokortykosteroidow. W zalezno$ci od objawow i nasilenia nalezg do nich m.in.: zapalne i uktadowe
choroby reumatyczne, choroby autoimmunologiczne, stany alergiczne, wstrzas anafilaktyczny, ciezka
posta¢ astmy, odrzucenie przeszczepu.

Choroby reumatyczne/reumatologia:

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

- Milodziencze reumatoidalne zapalenie stawow o cigzkim przebiegu, obejmujace narzady
wewngetrzne (zespot Stilla) albo z zapaleniem teczowki i ciala rzeskowego, ktore nie ustepuje po
leczeniu miejscowym.

Pulmonologia:

- Astma oskrzelowa — rownocze$nie zaleca si¢ podawanie lekow rozszerzajacych oskrzela.

- Zaostrzenie przewlektej obturacyjnej choroby ptuc — zalecany okres leczenia: do 10 dni.

- Srédmigzszowe choroby phuc, takie jak ostre zapalenie pecherzykéw ptucnych (alveolitis),
zwloknienie ptuc.

- Dlugotrwale leczenie przewlektych postaci sarkoidozy w stadium II i III (z dusznoscia, kaszlem i
pogorszeniem parametrow czynnosciowych ptuc).

Choroby gérnych drog oddechowych:
- Cigzkie postacie kataru siennego i alergicznego niezytu nosa po niepowodzeniu leczenia
preparatem zawierajagcym glikokortykosteroid w postaci aerozolu do nosa.

Dermatologia:

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



- Reakcje alergiczne i pseudoalergiczne, reakcje alergiczne zwigzane z zakazeniami, np. ostra
pokrzywka, reakcje anafilaktoidalne, wysypki polekowe, wiclopostaciowy rumien wysigkowy,
toksyczna rozptywna martwica naskorka (zespot Lyella), uogdlniona ostra osutka krostkowa,
rumien guzowaty, ciezka goraczkowa dermatoza neutrofilowa (zesp6t Sweeta), alergiczny
wyprysk kontaktowy, choroby autoimmunologiczne, np. zapalenie skorno-mig¢sniowe, toczen
rumieniowaty dyskoidalny i podostry toczen skorny.

Hematologia:
- Autoimmunologiczna niedokrwisto$¢ hemolityczna.

Gastroenterologia/hepatologia:
- Wrzodziejace zapalenie jelita grubego.
- Choroba Les$niowskiego-Crohna.

Leczenie substytucyjne:

- Niewydolnos$¢ kory nadnerczy o dowolnej przyczynie (np. choroba Addisona, zesp6t
nadnerczowo-piciowy, stan po usuni¢ciu operacyjnym nadnerczy, niedobor ACTH) po
zakonczeniu wzrostu (lekami z wyboru sa hydrokortyzon i kortyzon).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Dawka zalezy od rodzaju i nasilenia choroby oraz reakcji pacjenta. Na ogdt stosowane sg wzglednie
duze dawki poczatkowe (od 4 mg do 48 mg na dobg), czasami nawet wicksze. Musza one by¢
wyraznie wieksze w ostrych, ciezkich postaciach chordb niz w schorzeniach przewlektych. W
zaleznosci od przebiegu choroby mozna zmniejsza¢ dawke do mozliwie matej dawki podtrzymujacej
(na ogo6t od 4 do 12 mg metyloprednizolonu na dobg). Szczegdlnie w terapii chordb przewleklych
czesto konieczne jest dtugotrwale leczenie z uzyciem matych dawek podtrzymujacych.

Wybdr dawki leku
Wielkos$¢ dawki jest zmienna i musi by¢ ustalona indywidualnie w zalezno$¢ od rodzaju choroby i
reakcji pacjenta, zgodnie z aktualnie obowigzujacymi zaleceniami.

Produkt leczniczy jest dostepny w postaci tabletek po 4 mg, 8 mg i 16 mg. Linie podziatu na tabletce
umozliwiaja dobranie odpowiednich dawek pojedynczych.

Niektore sytuacje wymagaja dostosowania dawki. Naleza do nich:

— okres remisji lub zaostrzenia procesu chorobowego,

— indywidualna reakcja pacjenta na leczenie,

— sytuacje gdy pacjent jest narazony na stres niezwigzany bezposrednio z leczong choroba.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Na ogot tabletki przyjmuje si¢ przed positkiem albo po nim, zwykle po $niadaniu, nie przezuwajac ich,
z wystarczajacg iloscig ptynu. Dawke dobowa nalezy z reguty przyjmowac rano (od godz. 6.00 do
8.00). Mozliwos¢ przyjmowania leku co drugi dzien (schemat leczenia przerywanego, patrz ponizej)
nalezy oceni¢ w zalezno$ci od jednostki chorobowej 1 indywidualnej reakcji.

W przypadku braku poprawy stanu klinicznego nalezy przerwac leczenie produktem leczniczym
Meprelon i zastosowac inne leczenie. W przypadku koniecznosci przerwania dlugotrwatego leczenia
nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke.



Natychmiast po uzyskaniu zadowalajacego wyniku leczenia nalezy zmniejszy¢ dawke do wymaganej
dawki podtrzymujacej albo zakonczy¢ leczenie.

Postepowanie przy przerywaniu podawania leku

a) Duza lub najwigksza dawka przez kilka dni: natychmiast przerwac.

b) Leczenie przez 3 — 4 tygodnie:
Dawki dobowe ponad 12 mg metyloprednizolonu: zmniejsza¢ codziennie o 4 mg. Dawki
dobowe do 12 mg metyloprednizolonu: zmniejsza¢ 0 2 mgco 2 —3 dnialboo4mgco4 -6
dni.

c) Dilugotrwale leczenie dawkami podtrzymujacymi
Po dhugotrwalym leczeniu, szczegdlnie z uzyciem wzglednie duzych dawek, podawania
metyloprednizolonu nie wolno przerywac¢ nagle, ale nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawkg.
Dawke zmniejsza¢ 0 2 mg co 2 — 3 dni, w ostatnim tygodniu przyjmowac¢ 2 mg
metyloprednizolonu co drugi dzien. W razie koniecznosci — kontrola osi podwzgorze-
przysadka-nadnercza.

Schemat leczenia przerywanego

W schemacie leczenia przerywanego stosuje si¢ podwojna dawke dobowg co drugi dzien rano. Celem
takiego schematu leczenia jest zapewnienie korzystnego wptywu glikokortykosteroidow i
minimalizacja niektorych objawow niepozadanych, takich jak zahamowanie osi podwzgorze-
przysadka-nadnercza, zesp6t Cushinga, zahamowanie wzrostu u dzieci oraz objawy naglego
przerwania leczenia glikokortykosteroidami.

Dzieci

Ze wzgledu na to, ze u niemowlat i dzieci kortykosteroidy powodujg opdznienie wzrostu, ktore moze
by¢ nieodwracalne, leczenie nalezy ograniczy¢ do minimalnej dawki stosowanej przez mozliwie jak
najkrotszy czas.

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

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na metyloprednizolon lub ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Uktadowe zakazenia grzybicze.

Oproécz nadwrazliwoS$ci nie ma przeciwwskazan do kréotkotrwalego stosowania produktu leczniczego
Meprelon w ostrych stanach zagrozenia zycia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Meprelon nalezy stosowa¢ jedynie w razie bezwzglednych wskazan, wzgl¢dnie z

dodatkowa terapig przeciw drobnoustrojom, u 0so6b z nastgpujgcymi chorobami:

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

- przewlekle czynne zapalenie watroby z dodatnim wynikiem testu na obecnos¢ HBSAQ;

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

- zakazenia grzybicze i zarazenia pasozytnicze (np. robakami obtymi);

- poliomyelitis;

- schorzenie weztow chtonnych po szczepieniu przeciw gruzlicy;

- ostre i przewlekte zakazenia bakteryjne;

- gruzlica w wywiadzie (uwaga na reaktywacje!) — lek wolno stosowa¢ jedynie rownoczesnie ze
srodkami przeciw gruzlicy.



Produkt leczniczy Meprelon mozna stosowaé w przebiegu ponizszych schorzen jedynie wowczas, gdy
lekarz uzna to za niezbe¢dne, a choroba bedzie leczona wedtug obowiazujacych zasad:

- choroba wrzodowa Zotadka i dwunastnicy;

- ciezka osteoporoza;

- nadci$nienie tetnicze, ktore jest trudno wyrownac;

- cigzka cukrzyca;

- choroby psychiczne (takze w wywiadzie);

- jaskra z zamknigtym lub otwartym katem przesaczania;

uszkodzenia i owrzodzenia rogowki.

Ze wzgledu na ryzyko perforacji jelit produkt leczniczy Meprelon wolno stosowac jedynie przy
bezwzglednych wskazaniach i pod odpowiednig kontrola w przebiegu nastepujacych schorzen:
- ciezkie wrzodziejace zapalenie jelita grubego z ryzykiem perforacji;

- zapalenie uchytkow jelita;

- po okreslonych operacjach jelit (anastomozy jelit) — bezpos$rednio po operacji.

U chorych na cukrzyce nalezy uwzgledni¢ ewentualne zwigkszenie zapotrzebowania na insuling lub
doustne leki przeciwcukrzycowe.

W przypadkach nadcis$nienia tetniczego, ktore jest trudno wyrownac, nalezy regularnie kontrolowaé
ci$nienie t¢tnicze krwi.

Chorych z cigzka niewydolno$cia serca nalezy starannie obserwowaé, poniewaz istnieje ryzyko
pogorszenia.

Podczas stosowania kortykosteroidow zglaszano wystgpowanie zakrzepicy, w tym zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej. W zwigzku z tym kortykosteroidy nalezy stosowac ostroznie u pacjentow, u
ktérych wystepuja zaburzenia zakrzepowo-zatorowe lub ktorzy moga by¢ sktonni do ich
wystepowania.

U dzieci wskazanie do stosowania leku musi by¢ doktadnie rozwazone, poniewaz produkt leczniczy
Meprelon ma dziatanie hamujace wzrost. Nalezy regularnie kontrolowaé wzrost podczas
dhugotrwatego leczenia produktem leczniczym Meprelon.

Podczas leczenia miastenii moze na poczatku dojs¢ do nasilenia objawdw. Dlatego kortykosteroid
nalezy poczatkowo podawac w szpitalu. W szczegolnosci w razie wystgpienia cigzkich zaburzen
dotyczacych twarzy i gardta albo zmniejszenia objetosci oddechowej nalezy stopniowo wprowadzaé
produkt leczniczy Meprelon.

Produkt leczniczy Meprelon moze maskowaé objawy istniejgcego lub rozwijajacego si¢ zakazenia, a
przez to utrudnia¢ jego rozpoznanie. Diugotrwale stosowanie nawet matych dawek
metyloprednizolonu prowadzi do zwigkszonego ryzyka zakazenia takimi drobnoustrojami, ktére na
0go6! rzadko powoduja zakazenia (tzw. zakazenia oportunistyczne).

Zasadniczo mozliwe jest szczepienie z uzyciem szczepionek zawierajacych zabite drobnoustroje
chorobotworcze. Nalezy jednak pamigtac o tym, ze przy podawaniu wiekszych dawek kortykosteroidu
moze dojs¢ do zmniejszenia reakcji odpornosciowej, a przez to — skutecznosci szczepienia.

Podczas dlugotrwatego podawania produktu leczniczego Meprelon konieczne sg regularne kontrole
lekarskie (w tym kontrola okulistyczna co 3 miesigce). W szczegdlnosci podczas dtugotrwatego
leczenia wzglednie duzymi dawkami produktu leczniczego Meprelon nalezy zwrdci¢ uwage na
wystarczajace przyjmowanie potasu i ograniczenie spozycia sodu. Nalezy kontrolowac stezenie potasu
w surowicy Krwi.



W przypadku gdy podczas stosowania produktu leczniczego Meprelon dojdzie do szczegbdlnego
obcigzenia organizmu (np. uraz, operacja, pordd), moze by¢ konieczne przejsciowe zwigkszenie dawki
leku.

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 osob
z istniejacymi rownoczesnie czynnikami ryzyka, takimi jak obcigzenie rodzinne, starszy wiek, okres
pomenopauzalny, niewystarczajace spozycie biatka i wapnia, palenie duzej liczby papierosoéw,
nadmierne spozycie alkoholu 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 nalezy pamigtac o
nastgpujacych rodzajach ryzyka: nasilenie choroby zasadniczej, ostra niewydolnos¢ kory nadnerczy
(szczegolnie w sytuacjach stresu, np. podczas zakazenia, po urazach, przy zwigkszonym obcigzeniu
organizmu), objawy i dolegliwo$ci wywotane przez przerwanie dzialania kortyzonu.

U pacjentéw leczonych glikokortykosteroidami niektére choroby wirusowe (ospa wietrzna, odra)
moga mie¢ szczegodlnie cigzki przebieg, zwlaszcza u dzieci z uposledzeniem odpornosci oraz 0sob,
ktore dotychczas nie chorowaty na odre lub ospe wietrzng. W przypadku kontaktu tych osob podczas
stosowania produktu leczniczego Meprelon z osobami chorymi na odre lub ospe wietrzng, w razie
koniecznosci, nalezy natychmiast zastosowac srodki zapobiegawcze.

W przypadku niedoczynnosci tarczycy lub marskos$ci watroby, mogg by¢ wystarczajace wzglgdnie
mate dawki lub moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki. Nalezy zapewnic¢ $cisty nadzor lekarski.

Wplyw na watrobe i drogi zétciowe
Zglaszano rzadkie przypadki zaburzen czynno$ci watroby i drog zotciowych, z ktorych wigkszosé
ustepowata po przerwaniu leczenia. Z tego wzgledu konieczna jest odpowiednia obserwacja.

Przyjmowanie produktu leczniczego Meprelon moze spowodowaé wystapienie dodatnich wynikoéw
testow na obecnos¢ substancji dopingowych. Poza tym stosowanie produktu leczniczego Meprelon
jako substancji dopingowej moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia.

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

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy i
galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkty lecznicze hamujgce enzym CYP3A4, takie jak ketokonazol i itrakonazol: Dziatanie
kortykosteroidow moze by¢ nasilone.

Spodziewane jest, ze jednoczesne podawanie inhibitorow CYP3A, w tym produktow zawierajacych
kobicystat, zwigkszy ryzyko ogdélnoustrojowych dziatan niepozgdanych. Nalezy unikac¢ taczenia
lekow, chyba ze korzy$¢ przewyzsza zwiekszone ryzyko ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem glikokortykosteroidow; w takim przypadku pacjenta nalezy obserwowac
w celu wykrycia ogélnoustrojowych dziatan glikokortykosteroidow.

Diltiazem: St¢zenie metyloprednizolonu w osoczu moze ulec zwigkszeniu (z powodu zahamowania
CYP3A4 i glikoproteiny P). W pierwszym okresie leczenia nalezy zatem prowadzi¢ doktadng kontrole
lekarska. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki metyloprednizolonu.



Efedryna: Moze nastapi¢ przys$pieszenie metabolizmu glikokortykosteroidéw, co moze zmniejszy¢ ich
skutecznos¢.

Glikozydy nasercowe: Ze wzgledu na niedobor potasu moze dojs¢ do zwigkszenia ich dziatania.
Leki moczopedne i przeczyszczajgee: Nasilenie wydalania potasu.

Leki przeciwcukrzycowe: Ostabienie dziatania hipoglikemicznego tych lekow.

Pochodne kumaryny: Ostabienie dziatania antykoagulacyjnego.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, salicylany i indometacyna: Zwigkszenie
ryzyka wystapienia owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego.

Niedepolaryzujgce leki zwiotczajgce: Rozluznienie mig$ni moze utrzymywac si¢ dluze;j.

Atropina i inne leki przeciwcholinergiczne: Moze wystapi¢ dalsze zwigkszenie ci$nienia
srodgatkowego podczas rownoczesnego przyjmowania produktu leczniczego Meprelon.

Prazykwantel: Kortykosteroidy moga spowodowa¢ zmniejszenie st¢zenia prazykwantelu we krwi.

Chlorochina, hydroksychlorochina, meflochina: Istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia chorob
mieéni lub choréb migsnia sercowego.

Somatotropina: Moze wystapi¢ ostabienie dziatania somatotropiny.

Protyrelina: Ostabione jest zwigkszenie stezenia hormonu pobudzajacego tarczyce (tyreotropiny,
TSH) po podaniu protyreliny.

Estrogeny (np. doustne srodki antykoncepcyjne): Dziatanie kortykosteroidu moze by¢ zwigkszone.

Leki zobojetniajgce: U pacjentow z przewlekla chorobg watroby, przyjmujacych wodorotlenek glinu
lub magnezu, moze doj$¢ do zmniejszenia dostepnosci biologicznej metyloprednizolonu.

Produkty lecznicze pobudzajgce CYP3A4, takie jak ryfampicyna, fenytoina, karbamazepina,
barbiturany, prymidon: Dziatanie kortykosteroidu jest zmniejszone.

Cyklosporyna: Nastepuje zwigkszenie stezenia cyklosporyny we krwi. Przez to dochodzi do
zwigkszenia ryzyka napadow drgawek.

Inhibitory konwertazy angiotensyny: Wystepuje zwigkszone ryzyko zaburzen sktadu krwi.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

W okresie cigzy lek wolno stosowa¢ jedynie po starannym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka.
Po dtugotrwatym leczeniu kortykosteroidami podczas cigzy nie mozna wykluczy¢ zaburzen wzrostu
ptodéw. W doswiadczeniach na zwierzgtach metyloprednizolon powodowat wystepowanie rozszczepu
podniebienia (patrz punkt 5.3). Zwigkszone ryzyko wystgpienia rozszczepu podniebienia u ptodoéw
ludzkich po podaniu glikokortykosteroidow w pierwszym trymestrze cigzy podlega obecnie dyskusji.
Jezeli glikokortykosteroidy sa podawane pod koniec cigzy, istnieje ryzyko zaniku kory nadnerczy u
ptodu, ktére wymagatoby leczenia substytucyjnego u noworodka.

Karmienie piersia




Glikokortykosteroidy przenikajg w matych ilosciach do mleka ludzkiego (do 0,23% dawki
pojedynczej). Przy dawkach do 10 mg na dobe dawka przyjeta z mlekiem ludzkim jest mniejsza od
granicy wykrywalnos$ci. Dotychczas nie zglaszano szkodliwego wptywu na noworodka. Jednakze
obowigzuje $ciste ustalenie wskazan do stosowania leku podczas karmienia piersig. Przy wickszych
dawkach stosunek stezenia w mleku do stezenia w osoczu krwi matki jest wigkszy (stezenie w mleku
= 25% stezenia w surowicy przy dawce 64 mg metyloprednizolonu na dobg). Dlatego w takich
przypadkach zaleca si¢ przerwanie karmienia piersig.

Plodnos¢
Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych wplywu na ptodnos¢ z badan u zwierzat.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Podczas leczenia produktem leczniczym Meprelon moze doj$¢ do wystapienia niektorych dziatan
niepozadanych, np. zmniejszenia ostro$ci widzenia (z powodu za¢my lub zwiekszenia ci$nienia
wewnatrzgatkowego), zawrotow lub bolu gltowy, ktdre w rzadkich przypadkach moga uposledzaé
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaly wymienione bez informacji o czgstosci ich wystgpowania. Czgsto$¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych.

Terapia substytucyjna
Mate ryzyko dzialan niepozadanych przy przestrzeganiu zalecanego dawkowania.

Farmakoterapia

W zaleznosci od czasu trwania leczenia i dawki moga wystapi¢ nastgpujace dziatania niepozadane:

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
Leukocytoza, limfopenia, eozynopenia, poliglobulia, sktonno$¢ do trombocytozy.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Ostabienie uktadu immunologicznego, maskowanie zakazen, nasilenie utajonych zakazen, reakcje
alergiczne.

Zaburzenia endokrynologiczne

Niedoczynnos$¢ kory nadnerczy i wywotanie zespolu Cushinga (typowymi objawami sg twarz
ksigzycowata, otytos¢ tutowia i zaczerwienienie twarzy), zahamowanie wzrostu u dzieci, zaburzenia
wydzielania hormonow ptciowych (brak krwawienia miesigczkowego, zaburzenia wzwodu).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Lipomatoza nadtwardowkowa, nasierdzia lub $rodpiersia.

Zatrzymanie sodu z powstawaniem obrzgkow, zwigkszone wydalanie potasu (uwaga: zaburzenia
rytmu serca), zwiekszenie masy ciata, zmniejszenie tolerancji glukozy, cukrzyca, hipercholesterolemia
i hipertriglicerydemia, nasilenie rozktadu biatka.

Zaburzenia psychiczne
Depresja, drazliwo$¢, zmiany osobowosci, zmiany nastroju, euforia, zwigkszenie napedu i apetytu,

psychozy, zaburzenia snu.

Zaburzenia uktadu nerwowego



Rzekomy guz mézgu (szczegdlnie u dzieci), pojawienie si¢ objawow dotychczas nieobserwowane;j
padaczki i zwigkszenie sktonnosci do wystapienia drgawek w przebiegu istniejgcej padaczki, zawroty
glowy, bole glowy.

Zaburzenia oka

Zacéma, szczeg6lnie ze zmgtnieniem podtorebkowym w czgsci tylnej, jaskra, centralna retinopatia
surowicza, nasilenie owrzodzenia rogéwki, nasilenie zapalenia wywotanego przez wirusy, bakterie lub
grzyby.

Zaburzenia serca
Nasilenie si¢ zastoju w ptucach w przebiegu niewydolnos$ci lewokomorowe;.

Zaburzenia naczyniowe
Zwigkszenie cisnienia tetniczego krwi, zwigkszenie ryzyka miazdzycy i zakrzepicy, zdarzenia
zakrzepowe, zapalenie naczyn (takze jako zespot odstawienny po dlugotrwatej kuracji).

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.

Zaburzenia wqtroby i drog zotciowych
Zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Rozstepy skorne, zanik skory, teleangiektazje, zwiekszona podatnos$¢ naczyn wlosowatych na
uszkodzenie, wybroczyny, siniaki, nadmierne owlosienie, tradzik steroidowy, przedtuzone gojenie si¢
ran, zapalenie skory wokot ust podobne do tradziku ré6zowatego, zmiany pigmentacji skory, reakcje
nadwrazliwosci, np. wysypka polekowa.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej

Ostabienie mig$ni i zanik migsni, w przypadku miastenii odwracalne zwigkszenie ostabienia mie$ni
skutkujace wystapieniem przelomu miastenicznego, wywolanie ostrej miopatii w przypadku
rownoczesnego podawania niedepolaryzujacych lekow zwiotczajgcych migsnie szkieletowe (patrz
réwniez punkt 4.5), osteoporoza (wystepuje w zaleznosci od dawki, jest mozliwa nawet przy
krotkotrwatym stosowaniu leku), w ciezkich przypadkach prowadzaca do ryzyka ztaman kosci, jatowe
martwice kosci (np. glowy kosci ramiennej i udowej), zerwanie $ciggna.

Uwaga: Po szybkim zmniejszeniu dawki po dtugotrwatej kuracji moga wystapi¢ takie dolegliwosci,
jak bole migséni i stawow.

U pacjentéw otrzymujacych kortykosteroidy stwierdzano wystgpowanie migsaka Kaposiego.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji i Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.



49 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania. W razie przedawkowania nalezy spodziewac si¢
nasilenia si¢ dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.8), szczegdlnie dotyczacych gruczotéw
dokrewnych, metabolizmu i gospodarki wodno-elektrolitowej. Antidotum na produkt leczniczy
Meprelon nie jest znane.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: glikokortykosteroidy, kod ATC: H02AB04

Metyloprednizolon jest niefluorowanym glikokortykosteroidem do leczenia uktadowego.
Metyloprednizolon ma zalezny od dawki wptyw na metabolizm prawie wszystkich tkanek. W zakresie
fizjologicznym dziatanie to jest niezbedne dla zycia, polega na utrzymaniu homeostazy organizmu w
spoczynku i po obcigzeniu oraz regulowaniu aktywnosci uktadu immunologicznego.

W przypadku braku czynnos$ci lub niewydolnosci kory nadnerczy metyloprednizolon, podawany w
dawkach fizjologicznych, moze zastgpi¢ endogenny hydrokortyzon. Wplywa on przy tym w stanie
rownowagi metabolicznej na przemiang weglowodanow, bialek i lipidow. Pod wzgledem sity
dziatania 8 mg metyloprednizolonu odpowiada 40 mg hydrokortyzonu. Ze wzgledu na to, ze
metyloprednizolon nie ma praktycznie dziatania mineralokortykoidowego, podczas leczenia
substytucyjnego w przypadku braku czynnosci kory nadnerczy nalezy dodatkowo podawaé
mineralokortykosteroid.

W leczeniu zespotu nadnerczowo-ptciowego metyloprednizolon zastepuje kortyzol, ktorego brak
wynika z wady enzymatycznej, i hamuje nadmierne wytwarzanie hormonu kortykotropowego w
przysadce oraz androgenoéw w korze nadnerczy. Jezeli defekt enzymatyczny obejmuje takze synteze
mineralokortykosteroidu, musi on by¢ dodatkowo podawany. W dawkach wigkszych od dawek
substytucyjnych metyloprednizolon ma szybkie dziatanie przeciwzapalne (przeciwwysigkowe i
hamujgce proliferacje) i opdznione dzialanie immunosupresyjne. Hamuje przy tym chemotaksje i
aktywnos$¢ komorek uktadu immunologicznego oraz uwalnianie i dziatanie mediatorow reakc;ji
zapalenia i reakcji immunologicznych, np. enzyméw lizosomalnych, prostaglandyn i leukotriendw.
Przy zwe¢zeniu oskrzeli zwigksza dziatanie beta-adrenomimetykow rozszerzajacych oskrzela (tzw.

efekt permisywny).

Dlugotrwala terapia z uzyciem duzych dawek prowadzi do zaniku uktadu immunologicznego i kory
nadnerczy.

Hydrokortyzon ma dziatanie mineralokortykosteroidowe, ktore w pewnym stopniu wystepuje takze w
przypadku prednizonu, natomiast metyloprednizolon nie wykazuje praktycznie takiego dziatania.
Dlatego nawet podczas stosowania produktu leczniczego Meprelon w duzych dawkach stezenia
elektrolitow w surowicy krwi pozostaja niezmienione, w zakresie wartosci prawidlowych.

Przy zwe¢zeniu drog oddechowych dziatanie metyloprednizolonu polega zasadniczo na zahamowaniu
procesoéw zapalnych, tagodzeniu lub zapobieganiu obrzekowi blony §luzowej, hamowaniu skurczu
oskrzeli, hamowaniu, wzglgdnie ograniczeniu wytwarzania §luzu oraz obnizeniu lepkosci §luzu.

Dziatania te wynikaja z nastgpujacych mechanizméw: uszczelnienie naczyn, stabilizacja bton,
normalizacja wrazliwosci migéni gltadkich oskrzeli na beta-2-adrenomimetyki, obnizonej wskutek

statego stosowania, zahamowanie reakcji typu | od drugiego tygodnia terapii.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne



Po przyjeciu produktu leczniczego Meprelon maksymalne stezenia metyloprednizolonu W surowicy
krwi wystepowaly w ciggu 1,5 godziny. Okres poltrwania w surowicy krwi wynosi okoto 2 — 3
godzin. Stopien wigzania z bialkami nie zalezy od dawki i wynosi 77%. Metyloprednizolon wigze si¢
tylko z albuming, nie wigze si¢ z transkortyna.

Metyloprednizolon jest metabolizowany gtownie w watrobie, mniej niz 10% podanej dawki jest
wydalane w postaci niezmienionej. Metabolity (zwigzki 11-keto i 20-hydroksy) nie sg czynne
hormonalnie i sg wydalane gldwnie przez nerki. W ciggu 10 godzin okoto 85% podanej dawki jest
wykrywane w moczu, a okoto 10% w stolcu. W przypadkach pogorszenia czynno$ci nerek nie
dochodzi do zaburzen metabolizmu metyloprednizolonu i dlatego nie ma konieczno$ci modyfikowania
dawki.

Czas dziatania jest dtuzszy od okresu pottrwania w surowicy, wynosi przy stosowaniu w $rednich
dawkach 12 do 36 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosc ostra
Ostra toksycznos$¢ po podaniu doustnym w doswiadczeniu na szczurach (LDsp) wynosi powyzej 4 g/kg
masy ciafa.

Toksycznos¢ podostra/przewlekta

W doswiadczeniach na zwierzgtach stwierdzono policytemig, limfopenig, zanik grasicy i zanik kory
nadnerczy oraz zwickszone gromadzenie glikogenu w watrobie jako nastepstwo dziatania
farmakodynamicznego. Po dtugotrwatym podawaniu w duzych dawkach (3 i 10 mg/kg masy ciata)
dochodzi ponadto do ostabienia odpornosci, zmniejszonej aktywnosci szpiku kostnego, zaniku migsni
szkieletowych, jader/ jajnikow, polidypsji, biegunki i pogorszenia stanu ogdlnego.

Dziatanie mutagenne i karcynogenne

Nie przeprowadzono rozlegtych badan nad dziataniem mutagennym metyloprednizolonu. Test Amesa
byl ujemny. Brak danych z badan nad dziataniem karcynogennym na zwierzetach, ktérym podawano
by metyloprednizolon przez dtugi okres.

Wplyw toksyczny na rozmnazanie sig i rozwoj plodu

W badaniach na myszach metyloprednizolon powodowat rozszczep podniebienia. U szczurow i
krolikow nie stwierdzono takich zaburzen. Doswiadczenia dotyczace bezpieczenstwa stosowania
metyloprednizolonu u kobiet w cigzy sa niewystarczajace. Dotychczasowe doswiadczenia kliniczne
dotyczace stosowania glikokortykosteroidow w pierwszym trymestrze nie wskazywaly na zwigkszone
ryzyko dziatania teratogennego. W badaniach na zwierzetach glikokortykosteroidy powoduja
zaburzenia wzrostu wewnatrzmacicznego. Nie mozna wykluczy¢ wystapienia podobnego dziatania u
ludzi po dlugotrwalym stosowaniu w trakcie cigzy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia ziemniaczana, laktoza jednowodna, krzemionka koloidalna bezwodna, karboksymetyloskrobia
sodowa (typ A), magnezu stearynian.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci



5 lat

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium zawierajacy 10 tabletek w tekturowym pudetku.
Wielkosci opakowan: 20, 30, 50 i 100 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

SUN-FARM Sp. z o0.0.
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05-092 Lomianki
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