PROSPECT : INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

METYPRED 4 mg comprimate
Metilprednisolon

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.
- Daca aveti orice intrebari suplimentare, va rugdm sa va adresati medicului dumneavoastra
sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.
- Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Ce gasiti 1n acest prospect:

Ce este METYPRED si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati METYPRED
Cum sa luatt METYPRED

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza METYPRED

Continutul ambalajului si alte informatii

S e

1. CE ESTE METYPRED SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

METYPRED apartine grupului de medicamente denumite glucocorticoizi de sinteza.

Substanta activa a preparatului, metilprednisolonul, amelioreaza reactiile inflamatorii (tumefierea,
inrosirea, mancdrimea) si reactiile alergice. De asemenea, influenteaza multe functii organice si
procese metabolice din organism.

METYPRED poate fi folosit in tratamentul unei game largi de afectiuni, cum sunt:
- anumite boli endocrine;
- diverse boli reumatice;
- anumite boli ale sistemului imun (cum sunt colagenozele);
- anumite afectiuni ale pielii;
- afectiuni alergice;
- boli alergice sau inflamatorii ale ochilor;
- anumite inflamatii ale sistemului digestiv;
- anumite afectiuni respiratorii;
- unele boli hematologice severe, leucemii, limfoame;
- anumite boli ale sistemului nervos;
- pentru reducerea edemelor in unele boli de rinichi;
- in transplantul de organe.

Metilprednisolonul, care se contine in METYPRED, poate fi uneori utilizat si pentru a trata alte boli
decat cele mentionate in acest prospect. Cereti sfatul medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau de la un alt profesionist din domeniul sanatatii, dacd este necesar si urmati intotdeauna
instructiunile pe care le primiti de la acestia.



2.

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati METYPRED

Nu luati METYPRED:

daca sunteti alergic la metilprednisolon sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6);
daca suferiti de o infectie generalizata cu fungi (ciuperci).

Atentionari si precautii:
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte sa luati METYPRED.
Sunt necesare masuri de precautie:

daca ati avut antecedente de alergie la medicamente;

daca suferiti de hipotiroidism;

daca aveti o glanda tiroida hiperactiva (hipertiroidism)

dacd aveti diabet zaharat;

daca aveti tulburari severe de dispozitie sau psihoza;

daca suferiti de convulsii, epilepsie;

daca suferiti de miastenia gravis (boald care cauzeaza slabiciune musculard);

daca suferiti de boala Cushing (hiperactivitate hipofizarad hiperadrenocorticald);

daca suferiti de glaucom (presiune oculara maritd) sau infectie oculara;

daca suferiti de insuficientd cardiaca sau hipertensiune arterial;

daca suferiti de boli tromboembolice (daca aveti un cheag de sange in venele
dumneavoastra);

daca aveti ulcer gastric sau duodenal, colita ulcerativa;

daca suferiti de boli hepatice;

daca suferiti de pancreatita;

daca aveti insuficienta renald;

ddaca suferiti de scleroza sistemica este necesara precautie, deoarece s-a observat o crestere
a riscului de aparitie a crizei sclerodermice renale dupa administrare de corticosteroizi,
inclusiv METYPRED;

dacd aveti osteoporoza (pierderea osoasa);

daca suferiti de tuberculoza;

daca sunteti bolnav de variceld sau rujeola;

Adresati-va medicului dumneavoastra dacd observati simptomele unei infectii, care a aparut
in timpul tratamentului cu METYPRED;

Daca suferiti de o tumora a glandelor suprarenale (feocromocitom);

daca sunteti alergic sau suspectati ca sunteti alergic la laptele de vacd ori componentele sale
sau la alte produse lactate, deoarece acest medicament contine lactoza produsa din lapte de
vacd si poate contine cantitati infime de ingrediente din lapte.

Adresati-vd imediat medicului dumneavoastrd dacd prezentati sldbiciune musculard, dureri
musculare, crampe si rigiditate in timp ce utilizati metilprednisolon. Acestea pot fi simptome ale
unei afectiuni numite paralizie tireotoxica periodicd, care poate apdrea la pacientii cu o glanda
tiroidd hiperactivd (hipertiroidism) tratati cu metilprednisolon. Este posibil sd aveti nevoie de
tratament suplimentar pentru a ameliora aceasta afectiune.

Sindromul de liza tumorala poate aparea atunci cand se utilizeazd corticosteroizi sistemici, inclusiv
METYPRED 1in timpul tratamentului cancerului. Spuneti medicului dumneavoastrd daca aveti
cancer si aveti simptome ale sindromului de liza tumorala, cum ar fi spasme musculare, sldbiciune
musculara, confuzie, batdi neregulate ale inimii, tulburdri de vedere sau pierderea vederii si
dificultati de respiratie.



Discutati cu medicul dumneavoastra daca, din orice motiv, sunteti expus la mai mult stres fizic sau
psihologic decat de obicei in timpul tratamentului cu METYPRED. In acest caz, poate fi necesara
cresterea dozei.

Va rugdm sa retineti ca tratamentul cu METYPRED va poate slabi rezistenta la diferite infectii. Prin
urmare, in timpul tratamentului, puteti fi mai susceptibil la diferite infectii.

In timpul tratamentului cu METYPRED, pot apirea reactii adverse psihogice grave, de exemplu
depresie sau ganduri suicidare. Pacientii dar si persoanele care ingrijesc trebuie incurajate sa se
adreseze medicului daca la pacient apar manifestari psihice, In mod special daca se suspecteaza
instalarea unei stari de depresie sau a unei dorinte de suicid. Pacientii/persoanele care ingrijesc
trebuie sa fie atenti/atente la posibile tulburari psihice care pot aparea in timpul sau imediat dupa
scaderea dozei sau Intreruperea tratamentului cu steroizi sistemici, inclusiv cu METYPRED.

Tratamentul pe termen lung cu METYPRED poate provoca diferite simptome oculare. Adresati-va
medicului dumneavoastra daca aveti vedere incetosata sau apar alte tulburari de vedere.

Dacd aveti nevoie de vaccinare in timpul tratamentului cu METYPRED, spuneti medicului
dumneavoastra despre tratamentul dumneavoastra inainte de vaccinare.

METYPRED impreuna cu alte medicamente:

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Este deosebit de important ca medicul dumneavoastrd sa stie dacd luati oricare dintre urmatoarele
medicamente:
- izoniazida (antibacteriene);
- rifampicind (medicament folosit in tratamentul tuberculozei);
- medicamente pentru prevenirea formarii cheagurilor de sange;
- carbamazepina, fenobarbital, fenitoind (medicamente anticonvulsivante);
- anticolinergice (medicamente care deprima conducerea neuromusculard);
- anticolinesteraze (medicamente utilizate pentru a trata slabiciunea musculard);
- aprepitant, fosaprepitant (medicamente antigreatd)
- ketoconazol, itraconazol (antifungice);
- aminoglutemida (medicament impotriva cancerului);
- diltiazem (un medicament utilizat pentru a trata, de exemplu, tensiunea arteriald si durerea in
piept datorata efortului);
- etinilestradiol/noretisteron (contraceptiv oral);
- ciclosporina, ciclofosfamida, tacrolimus (medicamente care slabesc raspunsul imun);
- claritromicind, eritromicind, troleandomicina (antibiotice);
- acid acetilsalicilic si alte medicamente antiinflamatoare similare;
- indinavir (medicamente utilizate pentru tratarea infectiei cu HIV);
- insulind si medicamente pentru diabetul oral. Metilprednisolonul poate sldbi efectul de
scadere a zahdrului din sange al medicamentelor antidiabetice.

Dacd luati oricare dintre aceste medicamente in acelasi timp cu comprimatele METYPRED, poate fi
necesara modificarea dozei de medicament.

Unele medicamente pot creste efectele METYPRED si medicul dumneavoastra poate dori sa va
monitorizeze mai indeaproape daca luati aceste medicamente (cum ar fi unele medicamente pentru
HIV: ritonavir, cobicistat).



Luand suc de grepfrut in acelasi timp cu METYPRED poate creste concentratia de metilprednisolon
in sange.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Medicul trebuie sa analizeze dacd beneficiul potential al tratamentului depaseste riscul pentru un
embrion/fat sau un copil alaptat.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Efectele metilprednisolonului asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje nu au
fost studiate pe larg. La utilizarea metilprednisolonului pot aparea ameteli, vertij, tulburari de
vedere si oboseala. Dacd apar astfel de efecte, nu trebuie sd conduceti vehicule sau sa folositi
utilaje.

Medicamentul poate afecta capacitatea de a conduce un autovehicul sau de a face acele sarcini care
necesitd concentrare deosebitd. Este responsabilitatea dumneavoastra sa evaluati dacd sunteti
capabil sd indepliniti aceste sarcini in timpul tratamentului medicamentos. Efectele medicamentului
si efectele secundare sunt descrise in alte paragrafe. Cititi Intregul prospect pentru indrumare.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Informatii importante privind unele componente ale METYPRED

METYPRED contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la
unele categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. CUM SA LUATI METYPRED

Medicul dumneavoastrd va va prescrie doza potrivitd pentru dumneavoastra. Utilizati acest
medicament exact asa cum v-a prescris medicul dumneavoastrd. Dacd nu sunteti sigur, consultati
medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Doza initiala poate varia intre 4mg si 48 mg pe zi, in functie de afectiunea tratatd. Unele boli
necesitd doze de tratament foarte mari (de exemplu, 200-1.000 mg pe zi). Medicul este cel care
decide doza necesard si durata tratamentului. Medicul va va prescrie cea mai mica doza posibild cu
care se va obtine un rezultat bun. Medicul dumneavoastra va modifica doza de METYPRED in
functie de modul in care boala dumneavoastra raspunde la fiecare doza.

METYPRED 4 mg, poate fi administrat o datda pe zi, conform unei scheme potrivitd pentru unele
afectiuni (de exemplu, in cazul astmului brongic sau al poliartritei reumatoide in faza de
exacerbare):

Cate 6 comprimate in prima zi; cate 5 comprimate n a doua zi; cite 4 comprimate in a treia zi; cate
3 comprimate in a patra zi; cate 2 comprimate in a cincea zi $i in a sasea zi 1 comprimat.

In anumite situatii, pentru a reduce riscul efectelor nedorite, mai ales in cazul tratamentului de lunga
duratd, medicul poate recomanda utilizarea unei doze duble o data la doua zile.

Daci aveti impresia cd medicamentul actioneaza prea puternic sau prea slab, informati medicul sau
farmacistul.
Comprimatele trebuie inghitite cu o cantitate suficientd de apa sau lapte.



Daca luati mai mult decat trebuie METYPRED:

Daca ati luat mai multe comprimate sau, de exemplu, un copil a luat medicamentul accidental,
contactati intotdeauna un medic sau un spital pentru a evalua riscurile si pentru instructiuni
suplimentare.

Daca uitati sa luati METYPRED:
Este important sa luati comprimatele de METYPRED 1n mod regulat, la aceleasi ore in fiecare zi.
Nu luati o doza dubla pentru a recupera doza pe care ati uitat sa o luati.

Posibile efecte 1a oprirea tratamentului:
Este necesar sa efectuati tratamentul pe toatd durata recomandata de medic; nu trebuie sa opriti
tratamentul din proprie initiativa, chiar daca aveti impresia ca boala dumneavoastra s-a ameliorat.

Daca tratamentul trebuie oprit, medicul va va recomanda sa o faceti treptat, pentru a evita reaparitia
tulburarilor de care ati suferi

Tratamentul de duratd lungd nu trebuie oprit brusc, doza trebuie redusa treptat de catre medic
conform instructiunilor.

Daca aveti Intrebari despre utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele. Durata tratamentului si doza utilizata afecteaza aparitia reactiilor adverse.

Sunt posibile reactii alergice. Daca aveti o reactie alergicd severd, contactati imediat medicul sau
spitalul de urgenta.

Riscul aparitiei reactiilor adverse este mic dacad medicamentul este folosit pentru o perioada scurta,
dar creste in cazul tratamentelor indelungate.

Reactiile adverse cu frecventa necunoscutda (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
includ:

- Infectie oportunista, alte infectii;

- Reactie de hipersensibilitate la medicament (inclusiv reactii severe de hipersensibilitate);

- Cresterea numarului de globule albe din sange;

- O afectiune similara cu boala Cushing (de exemplu, crestere in greutate, rotunjirea fetei,
acumulare de grasime in gat, slabiciune musculara, fragilitate a pielii), suprimare a axei
hipotalamo-hipofizo-suprarenale, care apare cu sindromul de abstinentd a steroizilor (de
exemplu, pierderea poftei de mancare, greatd, varsaturi, somnolenta, dureri de cap, febra,
dureri articulare, descuamare a pielii, dureri musculare, scadere in greutate si/sau scadere a
tensiunii arteriale);

- Acidoza metabolica, retentie de sodiu si lichid In organism, alcalinitatea excesiva a sangelui
din cauza deficientei de potasiu, dislipidemie, tolerantd scazutd la glucoza, cresterea dozelor
de insulind sau medicamente orale pentru diabet la diabetici, acumulare locala de tesut
adipos 1n organism , cresterea apetitului (care duce la cresterea in greutate);

- Tulburari de dispozitie (inclusiv depresie, dispozitie euforica, modificdri ale dispozitiei,
dependentd psihologica, ideatie suicidard), tulburari psihotice (inclusiv manie, iluzii,
halucinatii si schizofrenie), comportament psihotic, tulburdri mintale, schimbare de
personalitate, stare de confuzie, anxietate, modificare de dispozitie, comportament anormal,
insomnie, iritabilitate;



- Presiune intracraniand crescutd insotita de umflarea nervului optic al ochiului, convulsii,
pierderi de memorie, tulburdri ale functiilor cognitive, de ex. in perceptie, invatare si
memorie, ameteli, cefalee;

- Boald a retinei si coroidei ochiului, cataractd, hipertensiune oculard, ochi bombati, vedere
incetosata;

- Vertij;

- Insuficienta cardiaca la pacientii susceptibili;

- Cresterea coaguldrii sangelui, cresterea tensiunii arteriale, scaderea excesiva a tensiunii
arteriale, Incélzirea si Inrosirea pielii;

- Embolie pulmonara, sughit;

- Ulcer gastric sau duodenal care poate izbucni si sangera, perforatie intestinala;

- Sangerare gastrica, pancreatitd, esofagitd ulcerativa, esofagitd, umflare abdominala, dureri
abdominale, diaree, indigestie, greata;

- Cresterea nivelului enzimelor hepatice;

- Umflare locald a pielii (angioedem), crestere excesiva a parului, hemoragii mici, vanatai,
subtiere si fragilitate a pielii, roseatd, transpiratie excesiva, cicatrici ale pielii, eruptii
cutanate, mancarime, urticarie, acnee;

- Slabiciune musculara, dureri musculare, boli musculare, atrofie musculara, osteoporoza,
pierderea masei osoase si fracturi patologice, afectarea articulatiilor, dureri articulare,
intarzierea cresterii la copii;

- Criza tumorala medulosuprarenala;

- Dereglarea ciclui menstrual;

- Vindecarea incetinita a ranilor, edem periferic, oboseala, stare generald de rau;

- Cresterea presiunii intraoculare, tolerantd redusd la carbohidrati, scdderea nivelului de
potasiu din singe; cresterea cantitdtii de calciu 1n urind, modificari ale valorilor sanguine,
suprimarea reactiilor la testele cutanate;

- Ruptura de tendoane, fracturd de compresie a coloanei vertebrale;

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importantd. Aceasta
permite monitorizarea In continuare a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sd raporteze orice reactii adverse suspectate, prin intermediul
sistemului national de raportare disponibil pe site-ul oficial al Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresa web: www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md

5. CUM SE PASTREAZA METYPRED
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor!
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati METYPRED dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj (dupd EXP).

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII
Ce contine METYPRED
- Substanta activa este metilprednisolon.


http://www.amdm.gov.md/

- Celelalte componente sunt: lactozda monohidrat, amidon de porumb, gelatina, stearat de
magneziu, talc.

Cum arata METYPRED si continutul ambalajului
Comprimate de culoare alba sau aproape alba, rotunde, plate, cu marginea tesita, cu incizie, cu
diametrul 6,9-7,3 mm. Comprimatele pot fi divizate in doud parti egale

Cutie cu un flacon din plastic, cu 30 comprimate, cu prospectul pentru pacienti.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul:

Detinatorul certificatului de inregistrare
Orion Corporation, Finlanda

Orionintie 1

02200 Espoo

Fabricantul

Orion Corporation, Finlanda
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation, Finlanda
Joensuunkatu, 7
24100 Salo

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2026

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Mediamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md



http://nomenclator.amdm.gov.md/

