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Folheto informativo: Informacao para o doente

Metilprednisolona Hikma,
40 mg, 125 mg, 250 mg, 500 mg e 1000 mg,
P6 para solugdo injetavel

Metilprednisolona (sob a forma de succinato sédico)

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este 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 enfermeiro.

- 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 enfermeiro. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Metilprednisolona Hikma e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Metilprednisolona Hikma
. Como utilizar Metilprednisolona Hikma

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Metilprednisolona Hikma

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OO phWNPE

1. O que é Metilprednisolona Hikma e para que é utilizado

A metilprednisolona é a substdncia ativa de Metilprednisolona Hikma, p6 para
solugdo injetavel.

Metilprednisolona Hikma contém Succinato Sédico de Metilprednisolona.

A metilprednisolona pertence a um grupo de medicamentos denominados
corticosteroides (esteroides).

Os corticosteroides sdao produzidos naturalmente no corpo e sao importantes para
muitas funcbes organicas.

Impulsionar o0 seu corpo com corticosteroide extra tais como Metilprednisolona
Hikma pode ser favoravel apds uma cirurgia (por exemplo, transplante de 6rgdos),
aparecimento subito ou agravamento dos sintomas da esclerose multipla ou outras
condicdes estressantes.

Metilprednisolona pode ser usada para tratar as seguintes doencas:

Condicbes alérgicas:

Asma brénquica.

Inchaco agudo da garganta, de origem nao-infeciosa.

Rinite alérgica perene grave.

Inchaco da boca, da lingua e da traqueia, que pode causar dificuldade em respirar
(inchaco angioneurotico).

Reacdo alérgica muito grave (anafilaxia).
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Doencas de pele:
Doencas inflamatorias da pele, graves.

Fases criticas de doencas gastrointestinais:
Inflamagdo do intestino grosso e do intestino delgado (doenga de Crohn).

Doencas neurolégicas:
Em certos casos de inchago do cérebro, lesGes medulares agudas, agravamento ou
aparecimento suUbito ou agravamento da esclerose multipla.

Doencas respiratorias:
Aspiracdo de contelido gastrico.
Doencas inflamatorias graves que afetam o pulmao.

Outras doencas:

Em certos casos de meningite causada pelo agente patogénico responsavel pela
tuberculose.

Para reduzir as reactes do sistema imunitario, no caso de transplante de 6rgéos.

Informe o seu médico se ndo se sentir melhor, ou se sentir que piorou.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Metilprednisolona Hikma

Nao utilize Metilprednisolona Hikma:

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

- Se tem uma infecdo fungica, outra que ndo seja na pele, que ndo esteja a ser
tratada.

- Se ja teve febre, ataques e perda de consciéncia associados a malaria (malaria
cerebral).

- Se sofreu um traumatismo craniano ou um acidente vascular cerebral.

Adverténcias e precaugbes
Informe o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar Metilprednisolona Hikma.

Informe imediatamente o seu médico ou enfermeiro se qualquer uma das seguintes
situacdes se aplicam a si:

- Nao teve varicela, sarampo, herpes ou uma infecao ocular de herpes. Se contrair
alguma destas doencas durante o tratamento com metilprednisolona, pode ficar
muito doente. Se ndo esta imunizado ou € pai de uma crianga tratada com este
medicamento, evite o contato proximo com alguém que esteja com essas infegoes.
Procure um médico imediatamente se acha que foi exposto a uma destas infecGes ou
se algum membro do seu agregado familiar desenvolver uma delas.

- Se esta a ser tratado com digoxina (um medicamento para insuficiéncia cardiaca).

Informe o seu médico antes de utilizar Metilprednisolona Hikma se padece de:

- Ossos frageis (osteoporose) ou se € uma mulher que jé passou a menopausa.

- Alteracoes de humor, ocorridas quer atualmente quer no passado, incluindo
depressdo grave, psicose maniaco-depressiva (transtorno bipolar) ou problemas, tais
como delirios, alucinagtes ou discurso desorganizado depois de tomar esteroides.
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- Tensao arterial elevada (hipertensao).

- Fraqueza do musculo do coragdo (insuficiéncia cardiaca).

- Ataque cardiaco recente.

- Diabetes, em si ou familiar proximo. Se tem diabetes, deve monitorizar
assiduamente o aglicar no sangue enquanto estiver a tomar metilprednisolona.

- Tuberculose, recente ou que tenha ocorrido no passado.

- Glaucoma, em si ou num familiar préximo.

- Dor ou fraqueza muscular apos tratamento anterior com corticosteroides.

- Problemas de figado, tais como ictericia.

- Funcdo renal debilitada.

- Epilepsia.

- Ulcera no intestino delgado.

- Fistula recente (ligacGes anormais nos intestinos).

- Colite ulcerosa e diverticulite (disturbios do intestino).

- Inflamacgdo e codgulos sanguineos nas veias das pernas (tromboflebite).

- Abcessos da pele.

- Miastenia grave (doenca causadora de enfraquecimento muscular).

- Fraca atividade da gléndula da tiroide (hipotireoidismo).

- Sindrome de Kaposi (um tipo de cancro da pele).

- Esclerodermia (também conhecida como esclerose sistémica, uma doenca
autoimune), pois doses diarias de 15 mg ou superiores podem aumentar o risco de
uma complicacdo grave chamada crise de esclerodermia renal. Os sinais de crise de
esclerodermia renal incluem o aumento da tensdo arterial e a diminuicdo do débito
urinario. O médico pode aconselha-lo a verificar regularmente a tensdo arterial e a
urina.

Contacte o seu médico se apresentar visdo turva ou outras perturbagdes visuais.

Antes de ter qualquer cirurgia informe o seu médico, anestesista ou dentista que
esta a ser tratado com metilprednisolona, uma vez que a reacdo do seu organismo
ao estresse esta diminuida.

Se precisar de fazer um teste realizado pelo seu médico de clinica geral ou hospital,
deve avisar o médico que esta a ser tratado com metilprednisolona uma vez que
este medicamento pode afetar os resultados do teste.

Outros medicamentos e Metilprednisolona Hikma

Informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica.

Alguns medicamentos podem ser prejudiciais se tomados juntamente com
metilprednisolona, ou podem afetar o0 modo como a metilprednisolona ou o outro
medicamento funcionam. O seu meédico podera necessitar de ajustar a dose do seu
medicamento, se estiver a tomar outros medicamentos.

Alguns medicamentos podem potenciar os efeitos de Metilprednisolona Hikma e o
seu meédico podera querer monitoriza-lo cuidadosamente se estiver a toma-los
(incluindo alguns medicamentos utilizados para tratar as infecoes por VIH: ritonavir,
cobicistato).

Informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a utilizar alguns dos seguintes:
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- acetazolamida para o glaucoma, epilepsia e retencdo de liquidos;

- aminoglutetimida para o sindrome de Cushing e cancro da mama;

- antibidticos: rifampicina, rifabutina, troleandomicina ou eritromicina.

- anticoagulantes como a varfarina, acenocumarol e fenindiona usados para
fluidificar o sangue. O seu médico pode realizar analises ao sangue para se certificar
gue a coagulagdo do sangue esta normal.

- aspirina, salicilato de sédio e medicamentos anti-inflamatorios ndo-esteroides tais
como ibuprofeno, naproxeno e diclofenac usados no tratamento da dor fraca a
moderada;

- carbamazepina para a epilepsia, dor ou depressao;

antipsicoticos

carbenoloxona para a azia e as Ulceras no estbmago

ciclosporina para prevenir a rejeicdo de orgdos;

cimetidina para a azia e Ulceras no estdmago;

- diltiazem e mibefradil para problemas cardiacos e circulacdo sanguinea tais como
tensdo arterial elevada e angina de peito;

- digoxina e cardio-glicosidos semelhantes;

- diuréticos para retencdo de liquidos tais como hidroclorotiazida, furosemida e acido
etacrinico;

- metotrexato;

- insulina e outros medicamentos para a diabetes como a metaformina. Se tem
diabetes, podera ter de monitorizar assiduamente os niveis de aglcar no sangue
quando tratado com metilprednisolona.

- cetoconazole e itraconazole para infegdes fungicas;

- salbutamol;

- medicamentos para a tensdo arterial elevada tais como lisinopril e losartan;

- pancurénio ou outros medicamentos usados para o relaxamento muscular durante
cirurgias ou extracao de dentes;

- fenobarbital, fenitoina e primidona para a epilepsia;

- piridostigmina e neostigmina para a miastenia grave;

- vacinacdo: informe o seu médico antes de ser imunizado com vacinas vivas, como
para a poliomielite, se estiver a tomar ou se tomou corticosteroides, uma vez que ha
risco de infecdo e fraca resposta imunoldgica a vacina.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa poder estar gravida ou planeia
engravidar, consulte o seu médico antes de tomar este medicamento.

S6 tomara este medicamento durante a gravidez e a amamentagdo se o médico
considerar que o beneficio do tratamento € maior do que os possiveis riscos para o
embrido/feto ou crianca.

Ndo ha nenhuma evidéncia de que os corticosteroides comprometam a fertilidade.
Metilprednisolona Hikma contém sédio

Cada frasco de Metilprednisolona Hikma 40 mg contém menos de 1 mmol de sodio
(23 mg) por 40 mg, i.e. € essencialmente ‘livre de sodio’.

Cada frasco de Metilprednisolona Hikma 125 mg contém menos de 1 mmol de sédio
(23 mg) por 125 mg, i.e. é essencialmente ‘livre de sodio’.
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Cada frasco de Metilprednisolona Hikma 250 mg contém 26,58 mg de sodio por
250 mg.

Cada frasco de Metilprednisolona Hikma 500 mg contém 53,18 mg de sodio por
500 mg.

Cada frasco de Metilprednisolona Hikma 1000 mg contém 167,59 mg de sodio por
1000 mg.

Se esta em dieta controlada de sédio (sal) informe o seu medico, porque a sua
ingestdo de sddio precisar ser ajustada.

3. Como utilizar Metilprednisolona Hikma
A dose recomendada é:

Adultos

A dose inicial é geralmente 10-500 mg, dependendo da doenca a tratar. Podem ser
necessarias doses maiores para a manutencdo a curto prazo de condigcdes agudas
graves. A dose inicial, até 250 mg, deve ser administrada por via intravenosa como
uma injecdo de bdlus, durante um periodo de pelo menos 5 minutos, doses
superiores a 250 mg devem ser administradas por perfusdo durante um periodo de
pelo menos 30 minutos.

Idosos

Normalmente irda receber o mesmo tratamento que os adultos mais jovens, no
entanto o médico pode decidir verificar mais cautelosamente os efeitos colaterais do
tratamento (ver seccao 4).

Utilizacdo em criancas

Na primeira inféncia, infancia e adolescéncia, os corticosteroides podem causar
atraso no crescimento. Isto pode ser irreversivel. O seu médico deve limitar o
tratamento a dose minima durante o mais curto periodo de tempo.

Se tomou mais Metilprednisolona Hikma do que deveria
Se acha que lhe tém sido administradas injecbes a mais, por favor informe o seu
médico imediatamente.

Paragem/reducdo da dose de Metilprednisolona Hikma

O seu médico decidira qual a altura adequada para parar o tratamento.

A dose deve ser reduzida gradualmente se:

- que tiver sido tratado com injecdes do corticoide durante mais de 3 semanas

- parou o tratamento a longo prazo (meses ou anos) com corticosteroides em
comprimidos, ha menos de um ano

- sofre de doenca de Addison ou estados em que as glandulas suprarrenais ndo
produzem corticosteroides naturais em quantidade suficiente

- fez um tratamento com mais de 32mg de metilprednisolona por dia

- as injecbes eram dadas a noite.

E importante reduzir a dose gradualmente, para evitar sintomas de abstinéncia.
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Os sintomas de abstinéncia podem incluir:
- comichdo na pele

- transpiracdo

- febre

- dores musculares e nas articulagbes

- corrimento nasal

- olhos pegajosos

- perda de peso

Se os sintomas voltarem ou piorarem a medida que a dose do medicamento é
reduzida informe o seu médico imediatamente.

Problemas de salde mental durante a utilizagdo de Metilprednisolona Hikma

Podem ocorrer problemas de salde mental enquanto estiver a tomar esteroides
como metilprednisolona (ver também seccdo 4). Os corticosteroides, especialmente
quando em doses elevadas, podem alterar seu humor e comportamento. Alguns
doentes tornam-se confusos, irritaveis e sofrem de delirios e pensamentos suicidas,
no inicio do tratamento. Este € particularmente o caso se ja sofre ou é atreito a ter
problemas mentais. Esses efeitos também podem ocorrer quando parar de tomar
metilprednisolona. Informe o meédico se vocé ou alguém préoximo de si esta
preocupado devido a alteracGes psicoldgicas.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Metilprednisolona Hikma é usada em doencas que poderiam piorar se ndo fossem
tratadas adequadamente. Os efeitos secundarios sdo mais provaveis de acontecerem
para doses elevadas ou durante um tratamento prolongado. O seu médico ira
prescrever a menor dose eficaz durante o menor tempo possivel, para minimizar os
efeitos secundarios. Pergunte ao seu médico se precisar de mais esclarecimentos.

Efeitos secundarios graves

Informe o seu médico IMEDIATAMENTE se tiver alguns dos seguintes sintomas:

- Reacdo alérgica subita com risco de vida (anafilaxia) com sintomas tais como,
erupcdo na pele, comichdo ou urticaria na pele, inchaco da face, labios, lingua ou
outras partes do corpo, falta de ar, pieira ou dificuldade em respirar.

- InfecBes, que podem ser mais frequentes e graves, embora 0s sintomas possam
ser menos 6bvios.

- Ulceras que podem levar a perfuracdo e sangramento no estémago. Os sintomas
sdo dores de estbmago, fezes pretas ou vomitos de sangue.

- Pancreatite aguda, causando dor intensa no abdémen e nas costas.

- Aumento da pressdo no cranio (pseudotumor cerebral) em criangas, geralmente
depois de interromper a metilprednisolona. Os sintomas sao dor de cabeca com
vomitos, falta de energia e sonoléncia.

- Formacgdo de coagulos sanguineos nas veias (tromboembolismo), que podem
produzir dor, sensibilidade ou inchaco numa perna; ou dos pulmdes com sintomas de
dor subita tipo pontada no peito, falta de ar e tosse com sangue.

- Falha do coracdo em bombear sangue corretamente levando a grave falta de ar e
inchago dos tornozelos (insuficiéncia cardiaca congestiva).
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Outros efeitos secundarios
Informe o seu médico se algum dos seguintes sintomas se agravar:

Efeitos no sangue e no sistema linfatico:

- aumento das células brancas sanguineas (leucocitos) (este efeito secundario foram
notificado como desconhecido, ndao podendo ser calculado a partir dos dados
disponiveis).

Efeitos no sistema digestivo:

- indigestdo, distensdo abdominal, infegdes fungicas ou Ulceras do esofago;

- sensacdo de mal-estar, vomito e mau gosto na boca;

- a metilprednisolona pode causar lesGes no seu figado e tém sido comunicados
casos de hepatite e aumento das enzimas hepaticas (este efeito secundario foram
notificado como desconhecido, ndao podendo ser calculado a partir dos dados
disponiveis).

Efeitos no sistema imunitario:

- aumento da suscetibilidade a infecdes;

- alguns testes na pele podem dar resultados anormais e pode haver reativacdo de
tuberculose latente.

Efeitos nos ossos, musculos e articulacGes:

- fraqueza dos musculos do ombro e quadris;

- enfraquecimento dos ossos (osteoporose) e fraturas osseas, especialmente da
coluna, bracos e pernas. O desgaste de 0ss0 geralmente requer tratamento adicional
(especialmente se € uma mulher com mais de 60 anos) a fim de evitar fissuras e
fraturas;

- a falta de fornecimento de sangue aos 0ssos das articulagdes pode levar a dor no
joelho e quadril;

- rutura dos tendBes do musculo causando dor ou inchaco.

Efeitos na funcdo dos rins:

- retencdo de sddio e agua, perda de potdssio resultando em provavel alcalinidade
anormal do sangue que, em casos raros, pode levar a insuficiéncia cardiaca
congestiva (ver efeitos secundarios graves).

Efeitos na pele:

- desenvolvimento de manchas claras ou escuras da pele

- atraso na cicatrizacdo de feridas, manchas tipo cabeca de alfinete sob a pele e
hematomas, vermelhiddo, perda de espessura da pele, estrias, ache. Sarcoma de
Kaposi (um tipo de cancro de pele). Estes efeitos podem melhorar se a dose do
medicamento for reduzida.

Efeitos hormonais:

- atividade reduzida do hipotalamo, hipoéfise e glandulas suprarrenais que controlam
as reacoes ao stress, digestdo, sistema imunologico e emogdes

- atraso do crescimento de bebés e criangas

- problemas com o periodo (menstruagéo)

- rosto arredondado (em forma de lua) tipico de sindrome de Cushing

- pilosidade excessiva

- reduzida capacidade de processar os aclUcares e amidos com aumento da
necessidade de medicacao para a diabetes
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- perda de musculo e osso
- aumento do apetite e do peso.

Efeitos no metabolismo e na nutrigdo:
- acumulacao de tecido adiposo em partes localizadas do corpo.

Mudanca do estado mental:

Os esteroides incluindo a metilprednisolona podem causar problemas de salde
mental graves. Essas reacfes sao comuns em adultos e criancas. Cerca de um em
cada vinte adultos podem ser gravemente afetados.

- alteracbes de humor como irritabilidade, felicidade excessiva (euforia), depressdo e
mudancas de humor repentinas, sintomas de abstinéncia incluindo ansiedade

- pensamentos suicidas

- delirios, alucinagdes, mania, agravamento da esquizofrenia

- disturbios comportamentais, distirbios do sono, ataques (convulsdes)

- problemas com fungdo mental reduzida, incluindo perda de meméria e confusdo.

Efeitos no olho:

- aumento da pressao no olho, glaucoma

- inchago do nervo 6tico, levando a possiveis danos

- visdo turva (este efeito secundario foi notificado como desconhecido, ndo podendo
ser calculado a partir dos dados disponiveis) ou dificuldade em ver (catarata),
diminuicdo da espessura da cornea e da zona branca dos olhos

- agravamento das infegGes virais ou fungicas do olho ja existentes

- doenga da retina e da membrana coroide (este efeito secundario foram notificado
como desconhecido, ndo podendo ser calculado a partir dos dados disponiveis).

Efeitos no coracgdo, pulmdo e circulagdo do sangue:

- dilaceragdo nos musculos do coracdo na sequéncia de ataque cardiaco

- tensdo arterial elevada, que pode provocar dores de cabeca, ou fazé-lo sentir-se
indisposto de um modo geral

- sUbita queda da tensdo arterial, levando ao colapso

- ataque cardiaco

- batimento cardiaco irregular

- niveis aumentados de globulos brancos

- pieira ou tosse

aumento da coagulacdo do sangue (este efeito secundario foi notificado como
desconhecido, ndo podendo ser calculado a partir dos dados disponiveis).

Efeitos no sistema nervoso:
- convulsdes e aumento da pressdo na cabeca.

Efeitos no sistema renal e urinario:

- Crise de esclerodermia renal em doentes que ja sofrem de esclerodermia (uma
doenca autoimune). Os sinais de crise de esclerodermia renal incluem o aumento da
tensdo arterial e a diminuicdo do débito urinario (este efeito secundario foi notificado
como desconhecido, ndo podendo ser calculado a partir dos dados disponiveis).

Outros efeitos
- solugos persistentes, indisposicdo

Sintomas de abstinéncia
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Pode ocorrer uma ‘sindrome de abstinéncia', veja a secgdo 3 para obter mais
informacdes.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, informe o seu médico ou enfermeiro. Isso
inclui quaisquer efeitos secundarios ndo mencionados neste folheto.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

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

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rotulo e na
embalagem exterior, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Metilprednisolona Hikma

A substancia ativa € metilprednisolona (sob a forma de succinato de sédio)

Os outros componentes sdo: Fosfato monossodico di-hidratado, fosfato de sodio
dibasico e hidréxido de sédio. O frasco de 40 mg também contém glucose.

Qual o aspeto de Metilprednisolona Hikma e contelldo da embalagem
A metilprednisolona € um p6 branco ou quase branco, embalado num frasco de vidro
fechado com uma rolha de borracha e uma cdpsula de aluminio tipo ‘flip-off".

Cada frasco de Metilprednisolona Hikma 40 mg contém 53,0 mg de succinato sodico
de Metilprednisolona, equivalente a 40 mg de metilprednisolona.

Cada frasco de Metilprednisolona Hikma 125 mg contém 165,8 mg de succinato
sodico de Metilprednisolona, equivalente a 125 mg de metilprednisolona.

Cada frasco de Metilprednisolona Hikma 250 mg contém 331,5 mg de succinato
sodico de Metilprednisolona, equivalente a 250 mg de metilprednisolona.
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Cada frasco de Metilprednisolona Hikma 500 mg contém 663,0 mg de succinato
sodico de Metilprednisolona, equivalente a 500 mg de metilprednisolona.

Cada frasco de Metilprednisolona Hikma 1000 mg contém 1.326,0 mg de succinato
sodico de Metilprednisolona, equivalente a 1000 mg de metilprednisolona.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.
Estrada do Rio da M6 8, 8A e 8B — Fervenca
2705-906 Terrugem SNT

Portugal

portugalgeral @hikma.com

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes denominacfes:

Alemanha: Methylprednisolone Hikma, 250mg und 1000mg, Pulver zur
Herstellung einer Injektionslésung

Eslovaquia: Methylprednisolone Hikma, 40mg, 125mg, 250mg, 500mg e 1000mg,
Prasok na injek¢ny roztok

Franca: Méthylprednisolone Hikma, 40mg, 500mg et 1000mg, Poudre pour
solution injectable

Italia: Metilprednisolone Hikma, 40mg, 500mg e 1000mg, Polvere per
soluzione iniettabile

Portugal: Metilprednisolona Hikma, 40mg, 125mg, 250mg, 500mg e 1000mg, P6

para solucdo injetavel
Reino Unido: Methylprednisolone, 40mg, 500mg and 1000mg, Powder for solution
for injection

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em 07/2019.

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

Método de administracdo

Metilprednisolona Hikma pode ser administrado por via intravenosa ou
intramuscular, sendo o método preferencial para o tratamento de emergéncia, a
injecdo intravenosa administrada durante um intervalo de tempo adequado.

Preparacdo da solucdo para injecao (reconstituicao):
A solucdo injetavel de Metilprednisolona Hikma deve ser preparada dissolvendo o po

num volume adequado de agua para injetaveis, conforme mostrado na tabela
abaixo.
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E’I%E!Egzl?ﬁgglona e sQoLII\aIQESea((j\?VFI): de Concentracao final:

40 mg 1.2 ml 40 mg/ml

125 mg 2.1 ml 62.5 mg/ml

250 mg 4 ml 62.5 mg/mi

500 mg 8 mi 62.5 mg/mi

1000 mg 16 mi 62.5 mg/mi

b) Preparacgdo da solucdo para perfusao

Para a perfusdo intravenosa, a solucdo inicialmente preparada pode ser diluida com
dextrose 5% em agua para preparagodes injetaveis, 0,9% cloreto de sédio em agua
para preparacgoes injetaveis (solucdo isotonica salina), ou dextrose 5% em solugdo
salina isotonica. De forma a evitar problemas de compatibilidade com outras drogas,
a Metilprednisolona deve ser administrada separadamente, apenas nas solugdes
mencionadas.

Os medicamentos destinados a serem administrados por via parentérica devem ser
inspecionados visualmente para a detecdo de particulas ou descoloracdo, antes da
administracdo.

ApoOs reconstituicdo como recomendado, usar de imediato, eliminar qualguer solugdo
restante. Do ponto de vista microbioldgico, o produto devera ser utilizado de
imediato. Se ndo usado imediatamente, os tempos de armazenamento apods
reconstituicdo e as condicbes antes da sua utilizagdo sao da responsabilidade do
utilizador e, normalmente, ndo devem exceder as 24 horas a 2 — 8°C, a menos que a
reconstituicdo/diluicio tenha sido feita em condigbes asséticas validadas e
controladas.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias locais.



