APROVADO EM
08-09-2017
INFARMED

Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Medrol 4 mg comprimidos
Medrol 16 mg comprimidos

Metilprednisolona

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomareste medicamento pois
contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

. O que é Medrol e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Medrol
. Como tomar Medrol

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Medrol

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é Medrol e para que é utilizado

Os comprimidos de Medrol contém metilpredisolona. A metilprednisolona pertence a
um grupo de medicamentos denominados esteroides. O nome completo deste grupo
é corticosteroides. Os corticosteroides sdo produzidos naturalmente no organismo e
sdo importantes para manter muitas fungdes corporais.

A utilizacdao de corticosteroides adicionais como Medrol pode ajudar no caso do seu
organismo ndo conseguir produzir corticosteroides em quantidades suficientes devido
a problemas com as suas glandulas suprarrenais (por exemplo, insuficiéncia
adrenocortical).

Os corticosteroides também podem ser Uteis no caso de lesdes ou outras situagdes
de stress. Estas incluem situagdes inflamatdrias ou alérgicas que afetem: cérebro
(por exemplo, meningite) célon e intestino (por exemplo, colite ulcerosa) sangue ou
vasos sanguineos (por exemplo, leucemia) olho (por exemplo, nevrite optica, uveite
ou irite) articulacdes (por exemplo, artrite reumatoide) pulmdes (por exemplo asma,
tuberculose) musculos (por exemplo, dermatomiosite e polimiosite) pele (por
exemplo, eczema)

Medrol pode ser receitado para tratar outras situacbes para além das acima

referidas. Caso tenha dulvidas sobre a razdo pela qual lhe foi receitado este
medicamento, consulte o seu médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Medrol
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Ndo tome Medrol:

- se tem alergia (hipersensibilidade) a metilprednisolona ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccdo 6) - se tem alergia a qualquer
outro medicamento esteroide.

Uma reacdo alérgica pode causar uma erupgdo cutdnea ou vermelhiddo, inchago da
face ou labios ou falta de ar.

- Se tem uma infecdo flngica, ou outra qualquer outra infecdo, que ndo esteja a ser
tratada com um antibidtico ou antivirico.

- Se tiver uma erupgdo cutdnea ou outro sintoma de infecdo.

Contacte imediatamente o seu médico de tiver alguma das condicSes acima
descritas.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Medrol.

Informe o seu médico antes de tomar este medicamento caso apresente alguma das
seguintes condicdes.

O seu médico podera ter que monitorizar o seu tratamento mais cuidadosamente,
alterar a dose ou dar-lhe outro medicamento.

Varicela, sarampo ou uma infecdo de herpes no olho. Se pensa que pode ter estado
em contacto com alguém com varicela ou sarampo e ainda ndo teve nenhuma destas
doencas, ou se ndo tem a certeza que as teve.

Infecdes por parasitas

Depressdo grave ou depressdo maniaca (doenca bipolar). Isto inclui ter tido
depressdo anteriormente enquanto tomou medicamentos esteroides como Medrol, ou
caso tenha antecedentes familiares com estas doencas.

Diabetes (ou se existirem antecedentes familiares).

Epilepsia.

Glaucoma (aumento da pressdo sanguinea no olho) ou caso existam antecedentes
familiares de glaucoma.

Problemas no coracgdo, incluindo insuficiéncia cardiaca congestiva ou infegdes.
Hipertensdo (pressdo sanguinea elevada).

Hipotiroidismo (tiroide com atividade diminuida).

Doenca nos rins ou figado.

Sarcoma de Kaposi (uma tipo de cancro de pele).

Problemas musculares (dor ou fraqueza) que tenham ocorrido no passado ao tomar
medicamentos esteroides como Medrol.

Miastenia gravis (uma doenca que causa musculos cansados e fracos).

Osteoporose (0ssos frageis).

Ulcera no estébmago ou outros problemas graves do estbmago ou intestino.

Se tem tuberculose ou se teve tuberculose no passado.

Outros medicamentos e Medrol
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Informe o seu meédico se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos que
podem afetar o modo de acdo de Medrol ou dos outros medicamentos:
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Anticoagulantes - utilizados para aumentar a fluidez do sangue

Pancurdnio - ou outros medicamentos denominados bloqueadores neuromusculares,
utilizados em alguns procedimentos cirurgicos

Anticolinesterases - utilizadas para tratar miastenia grave (uma doenca muscular)
Antibidticos - tais como eritromicina, claritromicina, troleandomicina ou rifampicina
Cetoconazol ou itraconazol — utilizados para tratar infecGes flungicas

Antiviricos — tais como indinavir e ritonavir

Acido acetilsalicilico e anti-inflamatorios ndo esteroides (também chamados AINES) -
utilizados para tratar a dor ligeira a moderada ou para a febre

Carbamazepina, fenobarbital e fenitoina — utilizados para tratar epilepsia
Imunosupressores — incluindo ciclosporina, ciclofosfamida e tacrolimus

Aprepitant e fosaprepitant - medicamentos usados para nduseas e vomitos
Diltiazem - utilizado para problemas do coracdo ou pressdo sanguinea elevada
Contracetivos orais — utilizados para prevenir a gravidez

Vacinas - informe o seu médico ou enfermeiro se foi vacinado recentemente ou se
esta prestes a ser vacinado. Ndo deve ser vacinado com vacinas “vivas”enquanto
estiver a utilizar este medicamento. As outras vacinas podem ser menos eficazes.

Se estiver a tomar medicacao a longo termo

Se estiver a ser tratado para diabetes, pressdo sanguinea elevada ou retencdo de
liguidos (edema), informe ou seu médico uma vez que ele poderd necessitar de
ajustar a dose dos medicamentos utilizados para tratar estas condicOes.

Antes de se submeter a qualquer operagdo, informe seu médico, dentista ou
anestesista que esta tomar Medrol.

Se necessitar de efetuar algum exame pelo seu médico ou num hospital, é
importante que informe o seu médico ou enfermeiro que estd tomar Medrol. Este
medicamento pode afetar o resultado de alguns exames.

Medrol com alimentos e bebidas
Nao tome Medrol com sumo de toranja.

Gravidez e amamentacdo

Informe o seu médico, se estiver gravida, pensa que pode estar gravida ou esta a
tentar engravidar, uma vez que este medicamento pode atrasar o crescimento do
bebé.

Informe o seu médico se estiver a amamentar uma vez que podem ser encontradas
pequenas quantidades de medicamentos corticosteroides no leite materno.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo se espera que Medrol tenha efeitos prejudiciais na conducdao ou utilizagdo de
maquinas.

Medrol contém sacarose e lactose. Se foi informado pelo seu meédico que tem
intolerancia a alguns aclcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.
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3. Como tomar Medrol

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Adultos

A dose inicial de Medrol pode variar entre 4 mg a 48 mg de metilprednisolona por
dia, dependendo da doenca a tratar.

O seu médico ira receitar-lhe a menor dose possivel, dependendo da sua condigdo e
da sua gravidade.

O seu meédico podera indicar-lhe que tome a sua dose diaria numa Unica toma, ou
divida a dose durante o dia, ou tome a sua dose em dias alternados.

Engula os comprimidos inteiros com um copo de dgua.

Se estd a tomar Medrol porque o seu organismo ndo consegue produzir
corticosteroides, o seu médico podera também querer que tome um segundo tipo de
esteroide para ajudar o equilibrio de sais.

O seu médico pode prescrever uma dose maior no inicio do tratamento para
controlar a sua condicdo. Quando o seu médico considerar que a sua condicdo
melhorou, a sua dose sera reduzida gradualmente.

Utilizacdo em criancas

Os corticosteroides podem afetar o crescimento nas criancas pelo que o seu médico
iré prescrever a menor dose eficaz para a sua crianga. O seu médico podera indicar-
Ihe que dé este medicamento a sua crianca em dias alternados.

Se tomar mais Medrol do que deveria

E importante que ndo tome mais comprimidos do que aqueles que Ihe foram
indicados. Se tomar demasiados comprimidos acidentalmente, procure ajuda médica
imediatamente.

Caso se tenha esquecido de tomar Medrol

Aguarde e tome a proxima dose como habitual. Ndo tome uma dose a dobrar para
compensar uma dose que se esqueceu de tomar mas informe o seu meédico ou
farmacéutico sobre o que aconteceu.

Se parar de tomar Medrol
O seu médico ira decidir quando for altura de parar o tratamento.

Nao pare de tomar Medrol abruptamente.

Ndo interrompa o tratamento nem reduza a dose sem o conselho do seu médico. O
seu médico aconselha-lo-& sobre o modo de descontinuar Medrol gradualmente.

Tera que parar de tomar Medrol lentamente, para evitar sintomas de privagdo. Estes
sintomas podem incluir falta de apetite, nduseas, vomitos, apatia, dor de cabeca,
febre, dores nos musculos e nas articulages, descamacdo da pele, perda de peso e
pressdo sanguinea baixa.

Se 0s seus sintomas reaparecerem ou agravarem a medida que a sua dose de
Medrol é reduzida, informe o seu médico imediatamente.
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Problemas mentais enquanto estiver a tomar Medrol

Podem ocorrer problemas mentais enquanto estiver a tomar esteroides como Medrol
(ver também, a seccdo 4,)

Estas doencas podem ser graves.

Normalmente, iniciam-se alguns dias ou semanas apos o inicio da toma do
medicamento.

A probabilidade de ocorréncia € maior com doses elevadas.

A maioria destes problemas desaparece se a dose for diminuida ou se o
medicamento for parado. Contudo, caso estes problemas ocorram pode ser
necessario o seu tratamento.

Fale com o seu meédico se mostrar (ou alguém a utilizar este medicamento)
guaisquer sinais de de problemas mentais. Isto € particularmente importante se
estiver deprimido ou possa estar a pensar sobre suicidio. Em alguns casos, os
problemas mentais ocorreram quando se diminuiu ou parou as doses.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. O seu medico prescreveu-lhe
Medrol para uma condicdao que pode tornar-se grave se ndo for adequadamente
tratada.

Ndo pare de tomar Medrol, mas CONSULTE O SEU MEDICO IMEDIATAMENTE, se
detetar algum dos seguintes sintomas:

ReacGes alérgicas como erupgdo cutdnea, inchago da face ou respiragdo ruidosa e
dificuldade em respirar. Este tipo de efeito secundario € raro mas pode ser grave.
Pancreatite aguda, dor no estbmago que irradia para as costas, possivelmente
acompanhada de vomitos e perda de consciéncia.

Ulceras com hemorragia ou perfuragdo, cujos sintomas sdo dor no estdmago
(sobretudo se parecer irradiar para as costas), fezes escuras ou com sangue e/ou
vomitar sangue.

Infecbes. Este medicamento pode ocultar ou alterar os sinais e sintomas de algumas
infecdes, ou reduzir a sua resisténcia a infecdo, tornando mais dificil o diagndstico
numa fase inicial. Os sintomas podem incluir aumento da temperatura e sensacao de
mal-estar. Os sintomas do reaparecimento de tuberculose prévia podem incluir tossir
sangue ou dor no peito. Medrol pode também torna-lo mais suscetivel ao
desenvolvimento de uma infecao grave.

Aumento da pressdo no cranio de criangas (pseudotumor cerebral) cujos sintomas
sdo cefaleias com vomitos, falta de energia e sonoléncia. Habitualmente, este efeito
secundario ocorre apds paragem do tratamento.

E importante que CONSULTE O SEU MEDICO IMEDIATAMENTE caso desenvolva
algum dos sintomas acima mencionados.

N&do pare de tomar Medrol, contudo informe o seu médico imediatamente caso sinta
algum dos seguintes efeitos secundarios, ou detete qualquer outro efeito secundario
nao mencionado neste folheto.

Sangue, coragdo e circulagdo sanguinea
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Problemas com o coracdo (insuficiéncia cardiaca) cujos sintomas incluem tornozelos
inchados, dificuldade em respirar e palpitacdes (percecdo do batimento cardiaco) ou
batimentos cardiacos irregulares, ritmo cardiaco irregular ou muito lento ou rapido.
Pressdo sanguinea elevada, cujos sintomas sdo dores de cabeca, ou mal-estar geral.
Aumento do nimero de células sanguineas brancas (leucocitose).

Agua e sais corporais

Inchaco e pressdo sanguinea alta, causada pelo aumento dos niveis de agua e sais.
Caibras e espasmos, devido a perda de potassio. Em casos raros, isto pode levar a
insuficiéncia cardiaca congestiva (quando o coragdo ndo consegue bombear o sangue
adequadamente).

Sistema Digestivo

Nauseas ou vémitos.

Inflamacdo ou Ulceras no eséfago.
Indigestao.

Estdmago inchado.

Solucgos.

Diarreia.

Olhos

Glaucoma (pressao aumentada no olho, causando dor nos olhos e dor de cabeca).
Nervo otico inchado (papiloedema, indicado por alteractes na visdo).

Dano do nervo 6tico ou cataratas (indicado por alteractes na visdo).

Diminuicdo da parte clara da parte de frente do olho (cérnea) ou da parte clara do
olho (esclerética).

Agravamento de infecGes viricas ou flngicas do olho.

Olhos sobressaidos (exoftalmia).

Sistema hormonal e metabdlico

Diminuicdo do crescimento normal das criangcas e adolescentes, que podem ser
permanentes.

Periodo menstrual irregular ou ausente nas mulheres.

Aumento dos pelos no corpo e face nas mulheres (hirsutismo).

Face arredondada (expressao facial Cushingdide).

Diminuicdo da fungdo da glandula pituitaria.

Aumento do apetite e do peso.

Diabetes ou agravamento de diabetes existente.

Tratamento prolongado pode diminuir os niveis de algumas hormonas, o0 que por sua
vez pode causar diminuicdo da pressdo sanguinea e tonturas. Este efeito pode
persistir durante meses.

A quantidade de algumas enzimas chamadas alanina transaminase, aspartato
transaminase e fosfatase alcalina que ajudam o seu organismo a digerir
medicamentos e outras substancias podem estar aumentadas apos o tratamento
com corticosteroides. A alteragdo €, habitualmente, pequena e os niveis das enzimas
voltam ao normal apés o medicamento ter sido eliminado naturalmente do seu
organismo. Ndo ira detetar nenhum sintoma caso isto aconteca, mas sera detetavel
caso faca uma analise de sangue.

Sistema imunitario
Aumento da suscetibilidade a infecdes o que pode ocultar ou alterar as reacgdes
normais aos testes cutdneos, como os da tuberculose.
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Musculos e 0ss0s

Fraqueza muscular ou debilidade.

Ossos frageis (0ssos que se partem com facilidade).

Ossos partidos ou fraturas.

Degradacdo do osso devido a fraca circulacao no 0sso, o que causa dor na anca.
Rutura dos tenddes causando dor e/ou inchaco.

Cdibras musculares ou espasmos.

Dores musculares.

Dores e problemas nas articulagoes.

Sistema nervoso

Os esteroides, incluindo a metilprednisolona, podem causar problemas de saulde
mentais graves. Estes sao frequentes em adultos e criancas.

Sensacdo de depressdo, incluindo pensar em suicidio.

Alteracdo do humor (mania) ou variagao do humor, irritabilidade.

Ansiedade, dificuldade em adormecer, dificuldade em pensar, confusao ou perda de
memoria.

Sentir, ver ou ouvir coisas que ndo existem. Ter pensamentos estranhos ou
assustadores, que alteram a forma de agir ou ter sentimentos de solidao.

Dores de cabeca, tonturas, convulsdes.

Pele

Acne.

Fraca cicatrizagcao da pele.

Diminuicdo da espessura da pele com estrias.

Nodoas negras.

Pequenas manchas roxas/vermelhas na pele ou dentro da boca.

Manchas palidas ou escuras na pele, ou manchas salientes de cor invulgar.
Inchago na pele.

Excesso de suor.

Gerais
Fadiga e mal-estar

E importante que informe o seu médico ou enfermeiro que estd a fazer um
tratamento com Medrol caso necessite de fazer uma andlise de sangue.

Se detetar algum destes problemas, fale com um médico imediatamente.

5. Como conservar Medrol
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e blister, apés “VAL.”.

Mantenha os blisters dentro da embalagem.
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
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Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Medrol
A substancia ativa é metilprednisolona.

Os outros componentes sdo: Medrol 4 mg comprimidos: lactose mono-hidratada,
amido de milho, sacarose, estereato de calcio.

Medrol 16 mg comprimidos: lactose mono-hidratada, amido de milho, sacarose,
estereato de calcio, parafina liquida.

Qual o aspeto de Medrol e contelido da embalagem

Medrol 4 mg comprimidos
Comprimido branco de forma eliptica e semi-oval com a gravacdo "Medrol 4" num
dos lados e uma dupla ranhura no outro lado.

Medrol 16 mg comprimidos

Comprimidos brancos, de forma convexa eliptica, com a gravacgdo "Medrol 16" num
dos lados e uma ranhura no outro lado do comprimido.

Medrol 4 mg apresenta-se em embalagens de 20, 30 ou 50 comprimidos
acondicionados em blisters.

Medrol 16 mg apresenta-se em embalagens de 28 ou 50 comprimidos
acondicionados em blisters.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Laboratorios Pfizer, Lda.

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Fabricante

Pfizer Italia S.r.l.

Localita Marino del Tronto

63100 Ascoli Piceno (AP)

Italia

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



