FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Medrol

4 mg, 16 mg tabletter
metylprednisolon

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar sjukdomstecken
som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Medrol ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Medrol
3. Hur du anvander Medrol

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Medrol ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Medrol ar och vad det anvands for

Medrol, som ar ett kortisonpreparat, har en hammande effekt vid
allergier och inflammationer.

Medrol anvands for att bl.a. behandla inflammatoriska sjukdomar
sasom reumatism, ulcerds kolit och astma samt vid andra tillstand
som t.ex. vissa blodbildsférandringar och svara allergiska tillstand.

Metylprednisolon som finns i Medrol kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel.
Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Medrol

Ta inte Medrol

® om du ar allergisk mot metylprednisolon eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
® om du har en svampinfektion som paverkar hela kroppen.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Medrol

® om du lider av benskorhet
® om du lider av nagon krampsjukdom
® om du lider av gron starr och herpesinfektion i 6gat
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® om du lider av magsar eller andra allvarliga mag- eller
tarmbesvar

om du lider av njursvikt

om du lider av sklerodermi (aven kallat systemisk skleros, en
autoimmun sjukdom)

om du lider av har tumor i binjuren (feokromocytom)

om du lider av vissa psykiska besvar

om du lider av diabetes

om du lider av forhojt blodtryck

om du lider av hjartsjukdom

om du lider av underfunktion av skoldkorteln

om du lider av myastenia gravis

om du har vattkoppor eller massling

om du har en infektion, eller far en infektion under tiden du
anvander Medrol

Personer som behandlas med ldkemedel som Medrol kan f3
psykiska besvar som kan utvecklas till tankar pa att skada sig
sjalva eller bega sjalvmord. Om du nagon gang far dessa besvar
eller tankar, kontakta omedelbart din lakare. Dessa symtom kan
speciellt uppkomma under eller precis efter dosforandringar eller
vid uppehall av kortisonbehandling.

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.
Infektioner kan forvarras vid behandling med kortison.

Om du ska vaccineras bor du tala om att du behandlas med
Medrol.
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Behandling med Medrol kan medfora att allergitest pa huden inte
ger tillforlitliga svar.

Tumorlyssyndrom kan forekomma nar kortikosteroider anvands vid
cancerbehandling. Tala om for [akare om du har cancer och har
symtom pa tumorlyssyndrom sasom muskelkramper,
muskelsvaghet, forvirring, oregelbunden hjartrytm, synforlust eller
synstorningar samt andfaddhet.

Barn och ungdomar

Tillvaxten hos barn kan hammas vid langvarigt bruk. Lakaren
kommer att regelbundet kontrollera barnets tillvaxt.

Andra lakemedel och Medrol

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra ldkemedel, dven receptfria sadana.

Medrol kan paverka eller paverkas av andra lakemedel sasom:

® vissa lakemedel mot krékning och illamaende (aprepitant,
fosaprepitant)

® vissa lakemedel som anvands bl.a. i samband med
transplantation (ciklosporin, takrolimus)
lakemedel som anvands vid hjartsjukdom (diltiazem)
vissa antibiotika mot bakterieinfektioner (erytromycin,
klaritromycin, telitromycin, triacetyloleandomycin, amfotericin
B)
vissa lakemedel mot tuberkulos (rifampicin, isoniazid)
vissa medel mot svampinfektion, som intas i form av tabletter
eller kapslar (ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol,
posakonazol)

® antikolinerga lakemedel (t.ex. pankuronium och vekuronium)
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® vissa lakemedel mot hiv (ritonavir, kobicistat). Din lakare kan
vilja Overvaka dig noga om du tar dessa lakemedel.
vissa preventivmedel (etinylestradiol, noretindron)
vissa mediciner som anvands vid epilepsi (fenobarbital,
fenytoin, karbamazepin)

® naturldkemedel som innehaller johannesort (anvands vid
depression)

® |akemedel som paverkar koagulationen (blodets formaga att
levra sig)

® |3kemedel som anvands mot feber och smarta (
acetylsalicylsyra)

® antiinflammatoriska lakemedel (NSAID, t.ex. ibuprofen,

diklofenak)

lakemedel som sanker blodsocker (antidiabetika)

antikolinesteraser (anvands vid behandling av myastenia

gravis)

vissa lakemedel mot cancer (cyklofosfamid, aminoglutetimid)

lakemedel som ar kaliumsankande (t.ex. diuretika)

lakemedel innehallande xanten

lakemedel vid astma (beta-2-agonister).

Medrol med mat, dryck och alkohol

Du bér undvika samtidigt intag av grapefruktjuice och Medrol da
grapefruktjuice kan paverka hur Medrol verkar i din kropp.
Grapefruktjuicen hdmmar leverfunktionen sa att Medrol inte bryts
ner som det ska.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.
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Graviditet

Det finns risk att fostret paverkas. Vid langtidsbehandling har lag
fodelsevikt, utsattningssymtom och enstaka fall av starr setts hos
spadbarn. Anvand darfor inte Medrol under graviditet annat &n pa
bestamd ordination fran lakare.

Amning

Det finns risk att ett barn som ammas paverkas, da sma mangder
metylprednisolon gar 6ver i brostmjolk. Anvand darfor inte Medrol
under amning annat an pa bestamd ordination fran lakare.

Korformaga och anvandning av maskiner

Medrol har vanligtvis ingen eller forsumbar paverkan pa formagan
att kora bil eller anvdnda maskiner. Biverkningar sasom yrsel,
synstorningar och trotthet kan forekomma efter behandling med
kortison. Om du far dessa biverkningar bor du inte framféra fordon
eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Medrol innehaller laktos och sackaros

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 16:23



Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du tar detta lakemedel.

3. Hur du anvander Medrol

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Dosen ska bestammas av lakare som avpassar den individuellt for
dig. Det ar mycket viktigt att folja den dosering som lakaren
ordinerat. Medrol kan doseras mycket olika for olika patienter. Ofta
ges en hog dos forsta dagen, dosen minskas darefter stegvis. Vid
langtidsbehandling kan lékaren ibland rekommendera att
tabletterna tas varannan dag. Det satt pa vilket Medrol doseras kan
vara helt avgorande for resultatet av behandlingen.

Behandlingen med Medrol far inte avbrytas utan att lakaren
kontaktas. Kontakta ocksa din ldkare om feber eller andra besvar
upptrader under behandlingen.

Skaran ar inte avsedd for delning av tabletten.

Om du har tagit for stor mangd av Medrol

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att anvanda Medrol

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Medrol
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Behandling bor inte avslutas abrupt eftersom detta kan leda till
akut binjurebarkssvikt (ett tillstand som kan vara livshotande).
Behandlingen ska trappas ned gradvis efter samrad med
behandlande lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Vid kortisonbehandling kan en rad biverkningar upptrada, bland
annat som en foljd av att kroppens egen kortisonproduktion trycks
ner. Olika dosscheman kan minska riskerna for biverkningar,
framfor allt vid langtidsanvandning.

Sluta att ta Medrol och kontakta omedelbart Iakare om du far nagot
av féljande symtom:

® Svullnad av ansikte, tunga eller svalg; svarigheter att svalja;
nasselutslag och andningssvarigheter (angio6dem eller
anafylaktisk reaktion).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
Nedsatt infektionsforsvar, lagre nivaer av vissa hormoner, ett
biverkningskomplex som kan upptrada vid langtidsanvandning
visar sig i form av fettansamling i ansiktet och mellan
skulderbladen, tillvaxthamning hos barn, lokal fortvining av
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muskler och hud med forsamring av sarlakning, benskorhet,
forsamring av diabetes, lag kaliumniva vilket kan ge trotthet, hog
natriumniva med vatskeansamling som foljd.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
Aktivering av psykiska sjukdomar, hogt blodtryck, gra starr,
glaukom (Okat tryck i ogat).

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)
Allergisk reaktion, forhojt tryck i skallen, magsar, allergiska
hudreaktioner, dverkanslighetsreaktion, benvavspaverkan,
senbristning (speciellt halsena).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
Infektioner, okat antal vita blodkroppar (leukocytos),
overkanslighet mot lakemedel, kraftig allergisk reaktion,
feokromocytomrelaterad kris (symtom sasom attackvis huvudvark,
hjartklappning, svettningar och blekhet), utsattningssymtom vid
nedtrappning, forhojt eller sankt pH-varde i blodet,
blodfettsrubbningar, ansamling av fettvavnad pa isolerade stallen
pa kroppen, kanslomassiga symtom (inklusive nedstamdhet,
lyckokanslor, snabba humorsvangningar, lakemedelsberoende,
sjalvmordstankar), psykotiska storningar (inklusive mani,
vanforestallningar, hallucination och forvarrad schizofreni),
personlighetsforandringar, forvirring, oro, humaorsvangningar,
onormalt beteende, somnproblem, irritabilitet, kramp,
minnesproblem, intellektuell storning, yrsel, huvudvark,
synrubbning, utstdende 6gonglober, dimsyn, hjartsvikt (hos
kansliga patienter), okad benagenhet att fa blodproppar,
varmekansla och hudrodnad, hicka, hal i tarmen, inflammation i
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bukspottkorteln, matstrupsinflammation, uppsvalld mage,
magsmarta, illamaende, dkning av leverenzymer, kortvarig och
begransad svullnad (framst i hud) som ofta ar allergiorsakad, okad
kroppsbeharing av manlig typ hos kvinnor, blédning i hud,
blamarken, hudfértvining, hudrodnad, svettning, hudbristningar
(blaroda strimmor pa brost och buk), klada, nasselutslag, akne,
muskelsjukdom, muskelsvaghet, frakturer utan foregaende trauma,
oregelbunden menstruation, svullna ben och fotter, aliman
sjukdomskansla, 6kad aptit (vilket kan resultera i viktuppgang),
okat kalcium i urin, 0kat halt urea i blod (blodprovsvarde) samt
nedsatt reaktion pa hudtester.

Eftersom Medrol anvands vid sjukdomstillstand som i manga fall
beddoms som allvarliga ar det viktigt att inte avbryta behandlingen,
t.ex. pa grund av biverkningar, utan att lakare forst kontaktas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Medrol ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
4 mg-tablett

® Den aktiva substansen ar metylprednisolon. En tablett
innehaller 4 mg metylprednisolon.

® Ovriga innehallsamnen ar laktosmonohydrat (80 mg),
kalciumstearat, sackaros (1,5 mg) samt majsstarkelse.

16 mg-tablett

® Den aktiva substansen ar metylprednisolon. En tablett
innehaller 16 mg metylprednisolon.

® Ovriga innehallsamnen ar laktosmonohydrat (159 mg),
kalciumstearat, sackaros (2,80 mg), flytande paraffin samt
majsstarkelse.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

4 mg: Oval, vit kryss-skarad tablett, praglad "MEDROL 4” pa ena
sidan. Skaran ar inte avsedd for delning av tabletten.

16 mg: Oval, vit kryss-skarad tablett, praglad "MEDROL 16" pa ena
sidan. Skaran ar inte avsedd for delning av tabletten.
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Tabletter 4 mg: Glasburk 98 och 100 tabletter
Tabletter 16 mqg: Glasburk 49 och 50 tabletter
Tabletter 4 mg: Plastburk med barnskyddande lock 100 tabletter
Tabletter 16 mg: Plastburk med barnskyddande lock 50 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Pfizer AB

113 63 Stockholm

Tel: 08 - 550 520 00

E-mail: medical.information@pfizer.com

Denna bipacksedel andrades senast 2024-03-05
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