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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Metypred 4 mg tablety
Metypred 16 mg tablety

methylprednisolonum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZz zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo l1€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému Iékafi nebo
1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipad€ jakychkoli nezaddoucich ucinkl, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Metypred a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Metypred uZivat
3. Jak se pripravek Metypred uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Metypred uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Metypred a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Metypred obsahuje 1éCivou latku methylprednisolon. Methylprednisolon je kortikosteroid,
ktery tlumi ptiznaky zanétu a alergické reakce, ma i mnoho dalsich ucinkd.

Metypred se uziva k 1é¢bé zanétu zplisobeného riznymi onemocnénimi. Mezi tato onemocnéni patii:
- revmaticka onemocnéni rizného ptivodu (napt. revmatoidni artritida)

- onemocnéni postihujici pojivovou tkan (takzvané kolagenni choroby)

- alergické stavy

- ruzna kozni onemocnéni

- onemocnéni plic

- onemocnéni jater

- onemocnéni krve a krvetvornych organti (napf. zména krevniho obrazu)
- onemocnéni mozku a nervového systému (napf. meningitida)

- onemocnéni oka

- onemocnéni ledvin

- onemocnéni traviciho systému

- nadory.

Tento ptipravek se pouziva rovnéz k prevenci odmitnuti transplantovaného organu a ke sniZeni
nitrolebniho tlaku zptisobeného otokem mozku.

Glukokortikoidova 1é¢ba je ¢asto kombinovana s uzivanim dal§ich 1ék.

Vas lékat Vam vysvétli, na které onemocnéni nebo piiznaky Vam piipravek Metypred predepsal.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete pripravek Metypred uZivat



Neuzivejte Metypred

- jestlize mate akutni infekci, ktera nereaguje na 1écbu antibiotiky

- jestlize jste alergicky(a) na methylprednisolon, na jiné kortikosteroidy nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6)

Pokud uzivate davky kortikosteroidd, které potlacuji Vas imunitni systém, nemate byt ockovani
zivymi nebo zivymi oslabenymi vakcinami (viz bod Upozornéni a opatient).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Metypred se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud se Vias tyka

néktery z nasledujicich stavi:

- znama lékova alergie (viz také bod: Neuzivejte Metypred). Pii uzivani tohoto piipravku se
vyskytly alergické reakce, ve vzacnych piipadech ohrozujici zivot (anafylakticky Sok). Piiznaky
mohou byt napftiklad zzeni dychacich cest, pokles krevniho tlaku, nezfetelnd fec, rychld nebo
slaba tepova frekvence, zmodrani ktize, rtii a nehtovych lizek, prijem, nevolnost a zvraceni.

- parazitarni infekce, nebo existuje podezieni na tuto infekci.

- stav zptsobeny vysSim obsahem hormonu kortizolu ve Vasem téle (Cushingiiv syndrom). Tento
ptipravek jej miize zptisobit nebo zhorsit.

- snizena funkce §titné zlazy (hypotyreo6za), i€inek tohoto pripravku mize byt zesilen.

- pokud mate zvySenou Cinnost $titné zlazy (hypertyredzu).

- zachvaty (epilepsie).

- neuromuskularni (nervosvalové) onemocnéni nazyvané myasthenia gravis, které by se mohlo
vyvinout v akutni celkové svalové onemocnéni.

- kardiovaskularni onemocnéni (napt. srde¢ni selhdvani, vysoky krevni tlak, neddvno prodé€lany
infarkt) nebo rizikové faktory pro toto onemocnéni (napt. obezita, vysoka hladina cholesterolu).

- Zaludeéni nebo dvanactnikovy vied nebo vied v jicnu, zanétlivé onemocnéni stiev

- stfevni anastomoza (Cast stieva byla chirurgicky odstranéna).

- krevni sraZeniny v cévach nebo nachylnost k vytvareni krevnich srazenin.

- nador nadledvinek (feochromocytom).

- zavazna deprese nebo manicka deprese (bipolarni porucha) nebo psychédza. To zahrnuje i depresi
nebo psychézu pied zahajenim uzivani steroidnich 1€kd, jako je pripravek Metypred, nebo vyskyt
téchto onemocnénich v roding.

- Sklerodermii (autoimunitni poruchou také znamou jako systémova skler6za), jelikoz denni dévka
15 mg a vice zvysuje riziko zavazné komplikace, ktera se nazyva sklerodermicka renalni krize.
Mezi znamky sklerodermické rendlni krize patii zvySeny krevni tlak a snizena tvorba moci. Lékar
Vam muze doporucit pravidelné kontroly krevniho tlaku a mo¢i.

Pokud béhem pouzivani methylprednisolonu pocitite svalovou slabost, bolesti, kiece a ztuhlost
svalii, okamzité kontaktujte svého 1ékatre. Miize se jednat o pfiznaky onemocnéni zvaného
tyreotoxicka periodicka paralyza, ktera se mtize vyskytnout u pacientl se zvySenou ¢innosti
Stitné zlazy (hypertyredzou) léCenych methylprednisolonem. Ke zmirnéni tohoto stavu mtizete
potfebovat dalsi 1écbu.

Syndrom né&dorového rozpadu se miize objevit, pokud se kortikosteroidy uzivaji b&hem 1écby
rakoviny. Informujte svého 1ékate, pokud mate rakovinu a mate ptiznaky syndromu nadorového
rozpadu, jako jsou svalové kiece, svalova slabost, zmatenost, nepravidelny srde¢ni tep, ztrata zraku
nebo poruchy zraku a duSnost.

Informujte také 1ékate, pokud se Vas tyka:

- tuberkuldza.

- cukrovka. Tento pfipravek zvySuje hladinu cukru v krvi, zhorsSuje cukrovku nebo pfti dlouhodobém
pouzivani cukrovku zpusobuje.

- diagndza emocni nestability nebo psychozy.



- onemocnéni ledvin nebo selhani ledvin.

- 8ok v dtsledku zavazné infekce.

- wzivani tohoto piipravku soucasn€¢ s kyselinou acetylsalicylovou nebo s nesteroidnimi
protizanétlivymi 1éky (také nazyvanymi NSAID).

- ptiznaky z vysazeni steroidi zahrnujici ztratu chuti k jidlu, nevolnost, zvraceni, netecnost, bolest
hlavy, horecku, bolest kloubt, olupovani ktize, bolest svald, pokles télesné hmotnosti a/nebo
pokles krevniho tlaku.

- poruchy jater a zZlu¢ovych cest.

- onemocnéni nervového systému zpUsobujici napf. necitlivost, tézkou unavu nebo svalovou
slabost.

- glaukom (zvySeny tlak v oku) nebo rodinna anamnéza glaukomu.

- o¢ni infekce virem herpes.

- poskozeni ocniho nervu nebo Sedy zakal (projevem je zhorsujici se zrak).

- onemocnéni oka nazyvané zavazna centralni retinopatie, ktera zpisobuje poskozeni zraku.

- poranéni hlavy.

Svalové priznaky

Vysoké davky kortikosteroidi mohou vyvolat akutni svalové onemocnéni postihujici celé télo a vést
dokonce k celkové paralyze (ochrnuti). Proto musite 1ékate okamzité informovat, pokud se u Vas
béhem 1éCby vyskytnou jakékoli pfiznaky infekce.

Vnimavost k infekcim

Tento 1éCivy ptipravek zvySuje Vasi vnimavost k infekcim, nebo miize pfiznaky infekce maskovat.
Aby se zabranilo zavaznym komplikacim, musite lékafe be€hem lécby okamzit¢ informovat o
jakémkoli ptiznaku infekce.

Stres
Pokud jste nebo budete behem 1écby vystaveni extrémni stresové situaci, informujte 1ékare. Mize byt
nutna uprava Vaseho davkovani.

Psychiatrické poruchy

Pfi uzivani tohoto ptipravku mohou vzniknou nebo se zhorsit psychiatrické poruchy, napt. euforie
(povznesend nalada), nespavost, zmény nalady, zmény osobnosti, hluboka deprese nebo jasné
psychotické priznaky. VétSinou se ptiznaky objevi né€kolik dni nebo tydni po zahajeni 1écby.
Psychiatrické U¢inky se mohou objevit také po snizeni davek nebo bezprostiedné po ukonceni 1éCby.
Pokud se u Vas takové priznaky objevi, informujte 1ékare, protoZze mozna bude potieba Vasi 1éCbu
upravit,

Ocni priznaky

Tento ptfipravek miize vyvolat rizné ocni poruchy vcetné zvySeni nitroo¢niho tlaku. Pokud se u Vas
behem 1écby vyskytnou jakékoli o¢ni priznaky, infekce oka nebo poruchy zraku (vyskyt rozmazaného
vidéni nebo jiné poruchy zraku), informujte svého l¢kare.

Ockovani

Pokud tento piipravek uzivate v davkach potlacujicich imunitni systém, nesmite byt oCkovan(a) zivou
nebo oslabenou vakcinou. O mozném ockovani béhem terapie kortikosteroidy se porad’te se svym
1ékatem.

Vliv na krevni tlak a laboratorni vysledky

Ve vzacnych piipadech muze tento pfipravek pii uzivani vysokych davek nebo pii dlouhodobé 1é¢be
zvySovat krevni tlak, zvySovat zadrzovani sodiku a vody v téle (otoky), zvySovat vylucovani drasliku a
vapniku a zvySovat hladiny tukti v krvi. Pfi ndprave téchto nezadoucich u€inkii Vas lékat mize upravit
Vasi dietu.



Hormonalni ucinky

Prili§ vysoka hladina kortikosteroidl v téle, zejména pti dlouhodobé 1€¢b¢, mlze zplsobit Cushinglv
syndrom — tukovy hrbol mezi rameny, kulatou tvaf, rizové nebo fialové strie na kazi. Cushingliv
syndrom mize také vést ke zvySeni krevniho tlaku, ztraté kostni hmoty a nékdy k cukrovce. Tyto
pfiznaky u Vas budou sledovany a v pfipadé potfeby Vam lékai upravi odpovidajicim zptisobem
lécbu.

Dlouhodobé uzivani tohoto ptipravku muze také potlacit funkci Vasich nadlevin a produkei kortizolu.
Proto bude 1écba vysazovana postupné se snizujicimi ddvkami. Pokud je tvorba vlastniho kortizolu
potlac¢ena, rychlé vysazeni tohoto pfipravku muze zpUsobit pfiznaky z vysazeni, a dokonce zivot
ohrozujici stav se zavaznym zvracenim a prijmem, nizkym krevnim tlakem a ztratou védomi.

Dalsi

Lécba vysokymi davkami nebo dlouhodoba lécba miZze vyvolat akutni zanét slinivky bfisni
(pankreatitidu), osteoporozu (kfehkost kosti), maligni cévni nadory (Kaposiho sarkom) nebo
epiduralni lipomatézu (hromadéni tukové tkan€ v oblasti patetniho kanalu).

Tento pripravek zvySuje riziko natrZeni Slachy, pokud se uziva soucasn¢ s antibiotiky nazyvanymi
fluorochinolony, a to zejména u starSich pacientti.

Vs lékat Vas bude sledovat a v ptipadé potieby upravi odpovidajicim zplisobem Vasi 1écbu.

Starsi pacienti
Casté nezadouci ucinky tohoto Iéku mohou byt spojeny s vaznéjSimi nasledky ve stari.

Déti

U déti mtize dlouhodobé uzivani vysokych dévek tohoto pfipravku zpiisobit poruchy riistu a vyvoje,
zvysit nitrolebni tlak (pfiznaky: bolest hlavy, nevolnost/zvraceni, poruchy rovnovahy, snizené
védomi), nebo vyvolat zanét slinivky bfisni (pfiznak: bolest v horni ¢asti biicha). Musite dit¢ pec¢live
sledovat, kvtili znaAmkam a ptiznakim téchto poruch.

Pokud je ptipravek Metypred podan ptfedCasné narozenému ditéti, mize byt nutné sledovani funkce a
struktury srdce.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Metypred
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, véetn¢ 1ékli vydavanych bez predpisu.

Utinnost n&kterych 1ékd nebo piipravku Metypred mohou byt zménény, nebo se mohou vyskytnout

nezadouci ucinky, pokud soucasné uzivate ptripravek Metypred a néktery z nasledujicich 1ékt. Vas

1ékat muze rozhodnout, Ze je tieba Vas peclive sledovat, pokud uzivate nasledujici 1éky:

- antibiotika jako napft. fluorochinolony, erythromycin, klarithromycin a troleandomycin (pouzivana
k 1é¢bé bakterialnich infekci)

- antimykotika jako napf. itrakonazol, amfotericin B (pouzivané k 1é¢be€ houbovych infekci)

- ketokonazol kromé Samponu (pouzivany k 1écbé Cushingova syndromu v pfipadé, Ze télo vytvaii
nadbytek kortizolu)

- 1éky jako napf. distigmin a neostigmin (pouzivané k 1é¢bé myasthenia gravis — svalové
onemocnéni)

- isoniazid, rifampicin (k 1€cbé tuberkulozy)

- aprepitant, fosaprepitant (k pfedchazeni nevolnosti)

- 1éky jako diltiazem nebo mibefradil (k 1é¢bé onemocnéni koronarnich tepen a vysokého krevniho
tlaku) nebo jakykoli jiny 1€k na 1écbu vysokého krevniho tlaku

- 1éky pouzivané k 1écbé srdecniho selhani, jako je digoxin

- nekteré 1éky na HIV jako napf. indinavir, ritonavir a kobicistat

- cyklosporin (k zabranéni odmitnuti transplantatu)

- estrogen (na antikoncepci nebo na pfiznaky menopauzy)

- peroralni ptipravky napt. warfarin (k zabranéni srazeni krve)

- anticholinergika, napf. neuromuskularni blokatory (napf. pankuronium, vekuronium)



- antidiabetika (1éky k 1é¢b¢ vysoké hladiny cukru v krvi)

- 1léky jako mnapf. takrolimus (pouzivané po transplantaci organii k zabranéni odmitnuti
transplantovaného orgéanu)

- léky jako napft. sirolimus, leflunomid, adalimumab, canakinumab, azathioprin (pouzivané ke
snizeni aktivity imunitniho systému)
k tlumeni mirné az stiedné silné bolesti)

- aminoglutetimid (k 1é¢bé Cushingova syndromu a metastatické rakoviny prsu)

- diuretika, nazyvana také mocopudné léky (k lécbé riznych stavi, jako je vysoky krevni tlak a
otok)

- trezalka teckovana, Hypericum perforatum - rostlinny 1€k (k 1écbé deprese)

- laxativa (pouzivana k 1é¢bé a predchazeni zacpy)

- antiepileptika jako napt. karbamazepin, fenobarbital, fenytoin a primidon (pouzivana k 1écbé
epilepsie)

- rastovy hormon jako napf. somatotropin (pouzivany k 1é€bé poruch ristu u déti a u dospélych
s nedostatkem ptirozeného rustového hormonu)

- mifepriston (na 1ékatské ukonceni t€hotenstvi).

Methylprednisolon mtze mit interakce s léky zvanymi myorelaxancia, které mohou byt pouzity pii
chirurgickych operacich. Pokud se chystate na chirurgicky zakrok, informujte Iékafe a zdravotni sestru
v dostatecném piedstihu, ze uzivate methylprednisolon.

Pokud jste byli nedavno ocCkovani nebo planujete byt ockovani , informujte svého Iékare.
Glukokortikoidy potlacuji imunitni mechanismy. Nékdy se o¢kovani béhem 1é¢by nedoporucuje, viz
bod ,,Upozornéni a opatieni* vyse.

Metypred s pitim

Béhem lécby nepijte grapefruitovy dzus, protoze mutize zesilit nezddouci ucinky tohoto piipravku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat, protoze mize zpomalit rist ditéte.

Tento ptipravek uzivejte behem téhotenstvi a kojeni pouze tehdy, pokud 1ékar usoudi, ze ptinos lécby
prevysuje mozna rizika pro embryo/plod nebo kojence.

Tehotenstvi
U kojencl narozenym matkam, které dlouhodobé uZzivaly kortikosteroidy béhem téhotenstvi, byly
pozorovany katarakty.

Kojeni
Kortikosteroidy jsou vylu¢ovany do matefského mléka. Kortikosteroidy v matefském mléce mohou
zpusobit zpomaleni rastu a interagovat s produkei glukokortikoidt u kojenct.

Plodnost
. Lécba kortikosteroidy muize zhorsit kvalitu spermatu a zptsobit amenoreu (nepfitomnost menstruace
u zeny v reprodukénim véku).

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pti uzivani tohoto piipravku se mohou vyskytnout nezadouci u¢inky jako napft. zavrate, poruchy zraku
a unava. Pokud se u Vas vyskytnou, nefidte dopravni prosttedky a neobsluhujte stroje.



Metypred obsahuje laktozu

Jedna 4mg tableta obsahuje 67 mg laktozy (jako monohydrat).

Jedna 16mg tableta obsahuje 124 mg laktézy (jako monohydrat).

Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Metypred uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné podle pokynii svého 1€kate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Uvodni davka zavisi na typu onemocnéni a jeho zavaznosti, pohybuje se obvykle mezi 4-48 mg/den.
Vys$i davky mohou byt pouzity v akutnich zdvaznych ptipadech.

P¥i dlouhodobé 1é¢bé se uziva nejnizsi ucinna davka, nejlépe kazdy druhy den (kazdé druhé rano).
Uprava davkovani pii poruse funkce jater a ledvin

Porucha funkce jater

Kortikosteroidy maji byt u pacientd s poruchou funkce jater pouzivany s opatrnosti a mize byt nutné
dalsi sledovani. Mtlize byt nutna Uprava davky.

Porucha funkce ledvin

Kortikosteroidy maji byt u pacientti s poruchou funkce ledvin pouzivany s opatrnosti a mize byt nutné
dalsi sledovani. Uprava davkovani neni nutna.

Pouziti u déti a dospivajicich

U déti je doporucena davka snizena, ale davkovani bude zaviset na zavaznosti onemocnéni uréeném

Vasim 1ékarem.

Vas lékat Vam mize predepsat davku odlisnou od téchto doporué¢enych davek. Vzdy peclivé dodrzujte
jeho pokyny.

Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Metypred nezZ jste mél(a)

Predavkovani pfipravkem Metypred vétSinou nezpusobi zadné zavazné ucinky. Chronické
predavkovani mize potlacit tvorbu kortizolu v téle (nedostate¢nost nadledvin).

Pokud omylem Vy nebo nékdo jiny pozijete pftili§ vysokou davku ptipravku, kontaktujte svého lékate.
Pti pfedavkovani Vam bude podéna vhodna 1écba k uleveé od ptiznakd.

Pokud navstivite 1ékafe, vezmeéte s sebou tuto pribalovou informaci a zbylé tablety.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Metypred

Uzijte zapomenutou davku ihned, jakmile si vzpomenete. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

Pied odjezdem na dovolenou se ujistéte, Ze mate dostatek tablet.



JestliZe jste pirestal(a) uzivat pripravek Metypred

Lécbu neukoncujte bez porady s lékarem. Nahlé ukonceni uzivani tohoto pfipravku muize vyvolat
ptiznaky z vysazeni, v€etné ztraty chuti k jidlu, nevolnosti, zvraceni, netecnosti, bolesti hlavy,
horecky, bolesti kloubli, olupovani ktize, bolesti sval, ubytku télesné hmotnosti a/nebo poklesu
krevniho tlaku. Aby bylo riziko téchto pfiznakd sniZeno, 1é¢ba bude ukonCovana postupnym
snizovanim davky.

Mate-li jakékoli dals§i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékérnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky, mlze mit i tento piipravek nezadouci uUCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Doba trvani 1é¢by a uzivana dévka ovliviiuji vyskyt nezadoucich tcinki.

Pokud se u Vas vyskytne zavazna alergicka reakce s nebo bez vyrazného poklesu krevniho tlaku,
srdecni zastavy a bronchospazmu (stazeni svalli dychacich cest, které zplsobi sipani), ukoncete
uzivani pripravku Metypred a okamzit¢ informujte 1ékare, 1€kaiskou pohotovost nebo nemocnici.

Casté (postihuji az 1 z 10 pacientii):

- infekce

- potlaceni tvorby télu vlastnich hormont kortikotropinu a kortizolu (pii dlouhodobé 16¢b¢)
- zakulaceni obliceje a pfirtstek t€lesné hmotnosti

- zadrZovani sodiku a tekutin v organizmu

- depresivni nebo euforicka nalada

- katarakta (Sedy zakal vyznacujici se zhorSujicim zrakem)

- vysoky krevni tlak

- zalude¢ni nebo dvanactnikové viedy nebo viedy v jicnu (mohou se protrhnout a krvacet)
- otok koncetin

- pohmozdéniny, ztenCeni a kiehkost ktize, akné

- osteoporoza (tfidnuti kosti)

- svalova slabost

- naruSené hojeni ran

- zacpa, Unava, svalova slabost, svalové kiece zptisobené nizkou hladinou drasliku v krvi

Také byly hlaseny nasledujici nezadouci Gcinky:

Neni zndmo (Cetnost z dostupnych udajii nelze urcit)

- zavazna porucha metabolismu (syndrom nadorového rozpadu) pii zahajeni 1€cby rakoviny

- hnédé/fialové/Cervené skvrny na kizi nebo uvniti Gst (Kaposiho sarkom)

- zvySeny pocet bilych krvinek napft. po infekci nebo alergické reakci

- zavazné alergické reakce

- zvySeny nitrolebni tlak (doprovazeny otokem ocniho nervu), kiece, ztrata paméti, ztrata
intelektualnich schopnosti, zavrate, bolest hlavy

- abnormality srdec¢niho rytmu, srde¢ni selhani (u citlivych pacientil), srdecni ruptura po srde¢nim
infarktu, nizky krevni tlak, arterialni embolie (nahlé pieruseni pritoku krve do organu nebo ¢asti
téla v disledku srazeniny)

- zlomenina zptsobena nedostatecnou cirkulaci krve, zlomeniny, ubytek svalli, akutni svalova
nemoc, poruchy kloubti (neuropaticka artropatie), bolest kloubti, bolest svald

- zvySené hodnoty jaternich enzymi

- poruchy metabolizmu tuki (napf. nahromadéni tukové tkdn€ na nékterych castech téla)

- zvySena srazlivost krve



- poruchy oka (onemocnéni sitnice a cévnatky uvniti oka, vypoulené oci, zeleny zakal, zvySeny tlak
v oku, ztenCeni ¢iré ¢asti predni ¢asti oka (rohovky) nebo bilé ¢asti oka (o¢ni bélmo)) rozmazané
vidéni

- oportunni infekce (infekce vznikajici pfi poskozeni imunitniho systému)

- sniZend ¢innost hypofyzy

- syndrom z vysazeni steroidi

- zvySena chut k jidlu

- zvySena hladina mocoviny v krvi

- vys$s§i hladina cukru a zvySena potieba inzulinu nebo 1€kt k 1é¢be cukrovky — hormonu nebo 1€k
upravujicich hladinu cukru v krvi

- patologicky stav zpusobeny hromadénim zasad (bdzi) nebo ztratou kyselych latek z téla,
souvisejici s nizkou hladinou drasliku v séru

- prilis mnoho kyselych latek hromadénych v téle (metabolicka acidoza)

- vyssi dusikovy vydej nez piijem (negativni dusikova bilance)

- zmény ndlady, psychologické zavislost, sebevrazedné myslenky, psychotické poruchy, zmatenost,
uzkost, poruchy dusevniho zdravi, zména osobnosti, nenormalni chovani, nespavost, podrazdénost

- Skytavka plicni embolie (krevni srazeniny v plicich), pfiznaky zahrnujici nahlou ostrou bolest na
hrudi, dusnost a vykaslavani krve

- krvaceni do zaludku, prodéravéni stfev, zanét slinivky bfisni, zanét sliznice zaludku, zanét jicnu
s viedy nebo bez viedd, bolest zaludku, otok zaludku, prijem, travici potize. nevolnost

- akutni nebolestivé puchytky na kiizi nebo otok podkozni tkan¢ (angioedém), krvavé tecky na kuzi,
a sliznicich (ekchymoza), cévni postizeni tvofené rozSifenim skupiny malych cév
(teleangiektazie), strie, rizné kozni zabarveni (hypopigmentace nebo hyperpigmentace kiize),
nadmérny rust ochlupeni na tvari nebo téle u zen, kozni vyrazka, zCervenani kize, svédéni, mirné
vystouplé skvrny na kiizi, nadmérné poceni

- nepravidelnd menstruace

- Unava, celkovy pocit nepohody (malatnost)

- naruSena snasenlivost cukrt a Skrobii

- zvySena hladina vapniku v moci

- potlaceni reakci u koznich testt

- pretrzeni §lachy (pfedevsim Achillovy $lachy), zlomeniny obratlti

Pii ukonceni 1é¢by byly hlaseny jednotlivé piipady takzvané panikulitidy po steroidech. V hlasenych
pripadech se Cervené, tvrdé, palivé podkozni uzliky objevily asi 2 tydny po ukonéeni 1é¢by a vymizely
spontanné.

Pti 1é¢bé kortikosteroidy se také mohou vyskytnout nasledujici nezddouci u¢inky: zvySeny sklon ke
srazeni krve, zvysené hladiny tukt v krvi, zvySené riziko arterosklerozy (ztvrdnuti a ziuzeni tepen),
vaskulitida (zdnétem zarudlé oteklé bolestivé cévy). Lécba kortikosteroidy mize poskodit kvalitu
spermii a zpUsobit vynechani menstruace.

Stars$i pacienti jsou k n€kterym nezadoucim ucinkiim tohoto lé¢ivého ptipravku nachylnéjsi nez mladsi
dospéli pacienti, napt. k zaludecnim viediim, osteopordze (ldmavost kosti) nebo atrofii kize.

Pti dlouhodobé¢ 1écbé muze byt vyskyt nezadoucich tc€inkd snizen uzivanim nejnizsi ucinné davky a
uzivanim ptipravku kazdy druhy den.

Dalsi neZadouci uc¢inky u déti
Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky u déti jsou zmény nalady, abnormalni chovéani, nespavost a
podrazdénost. Tento ptipravek mize také zptisobit zpomaleni ristu.

Hlaseni nezadoucich acéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sd€lte to svému l¢kaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové



informaci.  Nezadouci  0¢inky muzete hlasit  prostfednictvim  webového  formulafe
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Metypred uchovavat
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce. Doba pouZitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Metypred obsahuje
Lécivou latkou je methylprednisolonum, jedna tableta obsahuje 4 nebo 16 mg.
Pomocnymi latkami jsou monohydrat lakt6zy, kukuficny Skrob, Zelatina, magnesium-stearat a mastek.

Jak pripravek Metypred vypada a co obsahuje toto baleni

Bila az téméf bila kulata plocha tableta se zkosenymi hranami a ptlici ryhou.
Metypred 4 mg: o priméru 7 mm.

Metypred 16 mg: o priméru 9 mm, oznacena ORN 346.

Velikost baleni: 10, 20, 30, 50 nebo 100 tablet
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finsko

Vyrobce

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finsko

Mistni zastupce drZitele rozhodnuti o registraci
Orion Pharma s.r.0.

orion@orionpharma.cz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 22. 10. 2025
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