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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker

oder das medizinische Fachpersonal.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht
an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die

gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Methylprednisolut und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Methylprednisolut beachten?

3. Wie ist Methylprednisolut anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

5. Wie ist Methylprednisolut aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.WAS IST METHYLPREDNISOLUT UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Methylprednisolut enthalt einen Wirkstoff aus der Gruppe
der abgewandelten Nebennierenrindenhormone (Glukokor-
tikoide) in sehr leicht wasserloslicher Form und hoher Dosie-
rung. Daher wird Methylprednisolut bei akut lebensbedrohli-
chen Zustanden, die einer Behandlung mit Glukokortikoiden
bedurfen, direkt in die Blutbahn verabreicht.

Methylprednisolut wird angewendet bei

akut lebensbedrohlichen Zustanden wie

- Schockzusténde als Folge einer schweren allergischen All-
gemeinreaktion (anaphylaktischer Schock) nach vorange-
gangener Behandlung mit Epinephrin (Herz-Kreislauf-
Mittel)

- Hirnschwellung (nur bei computertomographisch nachge-
wiesenem erhohten Hirndruck), ausgelost durch Hirntumor,
neurochirurgische Operationen, Hirnabszess, bakterielle
Hirnhautentzindung

- persistierende Schocklunge (ARDS) nach der Akutphase

- schwerer akuter Asthmaanfall

- schwere bakterielle Allgemeininfektion mit Ausfall der Ne-
bennierenrindenfunktion (Waterhouse-Friderichsen-Syn-
drom)

— Gefahr der OrganabstoBung nach Transplantation

— Gewebswasseransammlung in der Lunge nach Einatmung
von giftigen Gasen (toxisches Lungenédem).

Bei diesen Anwendungsgebieten wird Methylprednisolut zu-
satzlich zur jeweiligen Basisbehandlung (z.B. Volumenersatz,
Herz-Kreislauf-Behandlung, Antibiotika-Gabe, Schmerzbe-
handlung etc.) angewendet. Beim Waterhouse-Friderichsen-
Syndrom ist die gleichzeitige Gabe von Mineralokortikoiden
angezeigt.

2.WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
METHYLPREDNISOLUT BEACHTEN?

Methylprednisolut darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Methylprednisolon, andere Glu-
kokortikoide oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medi-
zinischen Fachpersonal, bevor Sie Methylprednisolut anwen-
den.

Bei schweren Infektionen darf Methylprednisolut nur in Kom-
bination mit einer gezielten Behandlung gegen die Infekti-
onserreger angewendet werden.

Methylprednisolut sollte bei folgenden Erkrankungen nur
dann angewendet werden, wenn lhr Arzt es fur unbedingt er-
forderlich halt. Gegebenenfalls mussen gleichzeitig gezielt
Arzneimittel gegen die Krankheitserreger angewendet wer-
den:

— akute Virusinfektionen (z. B. Windpocken, Gurtelrose, Her-
pes-simplex-Infektionen, Entzindungen der Augenhorn-
haut durch Herpesviren)

— infektiose Leberentzindung (HBsAg-positive chronisch-ak-
tive Hepatitis)

- ca. 8 Wochen vor bis 2 Wochen nach Schutzimpfungen mit
einem Impfstoff mit lebenden Keimen

- Pilzerkrankung mit Befall innerer Organe

- bestimmte Erkrankungen durch Parasiten (Amoben-,
Wurminfektionen)

- Kinderlahmung

— Lymphknotenerkrankung nach Tuberkulose-Impfung

- akute und chronische bakterielle Infektionen

— bei Tuberkulose in der Krankengeschichte Anwendung nur
bei gleichzeitiger Gabe von Arzneimitteln gegen Tuberku-
lose und unter sorgfaltiger arztlicher Uberwachung.

Weiterhin sollte Methylprednisolut bei den folgenden Er-

krankungen nur dann angewendet werden, wenn |hr Arzt es

fur unbedingt erforderlich halt und wenn diese Erkrankungen

gleichzeitig wie jeweils erforderlich behandelt werden:

- Magen-Darm-Geschwire

— schwere Osteoporose (Knochenschwund)

— schwer einstellbarer Bluthochdruck

— schwer einstellbare Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)

- seelische (psychiatrische) Erkrankungen (auch in der Vor-
geschichte)

- erhohter Augeninnendruck (Eng- und Weitwinkelglaukom)

- Verletzungen und Geschwire der Hornhaut des Auges.

Wegen der Gefahr eines Darmwanddurchbruchs mit Bauch-

fellentziindung darf Methylprednisolut nur bei Vorliegen

zwingender medizinischer Griinde und unter entsprechender

Uberwachung angewendet werden:

- bei schwerer Dickdarmentziindung (Colitis ulcerosa) mit
drohendem Durchbruch, mit Abszessen oder eitrigen Ent-
zindungen

- bei entziindeten Darmwandaussttlpungen (Divertikulitis)

- nach bestimmten Darmoperationen (Enteroanastomosen)
unmittelbar nach der Operation.

Die Zeichen einer Bauchfellreizung nach Durchbruch eines
Magen-Darm-Geschwires kénnen bei Patienten, die hohe Do-
sen von Glukokortikoiden erhalten, fehlen.

Bei gleichzeitig bestehender Zuckerkrankheit muss regelmaBig
der Stoffwechsel kontrolliert werden und es ist zu bertck-
sichtigen, dass der Bedarf an Arzneimitteln zur Behandlung
der Zuckerkrankheit (Insulin, Tabletten etc.) erhéht sein kann.
Bei Bluthochdruck oder schwerer Herzschwéche lassen Sie sich
bitte sorgfaltig von lhrem Arzt iberwachen, da sonst die Ge-
fahr einer Verschlechterung besteht.

Eine gleichzeitig bestehende Myasthenia gravis (bestimmte
Form von Muskelldhmung) kann sich zu Beginn einer Be-
handlung mit Methylprednisolut verschlechtern und zu einer
myasthenischen Krise fortschreiten.

Methylprednisolut kann die Anzeichen einer Infektion ver-
decken und so die Feststellung einer bestehenden oder sich
entwickelnden Infektion erschweren.

Eine Behandlung mit Glukokortikoiden wie Methylpredniso-
lut kann durch Schwéachung der kérpereigenen Abwehr zu
einem erhéhten Infektionsrisiko fihren, auch durch solche
Krankheitserreger, die ansonsten nur selten Infektionen ver-
ursachen (sog. opportunistische Keime).

Impfungen mit Impfstoffen, die abgetdtete Krankheitserreger
enthalten, sind grundsatzlich méglich. Es ist jedoch zu beach-
ten, dass die Immunreaktion und damit der Erfolg der Impfung
unter hohen Kortikoid-Dosen beeintrachtigt sein kann. Daher
wird eine Impfung bei Patienten unter einer Erhaltungsthe-
rapie mit héheren Dosen (ausgenommen bei Substitutionsbe-
handlung) nicht empfohlen.

Achten Sie, insbesondere wenn Sie hohe Dosen von Methyl-
prednisolut erhalten, auf eine ausreichende Kaliumzufuhr
(z.B. GemuUse, Bananen) und eine begrenzte Kochsalzzufuhr.
Lassen Sie den Kaliumspiegel im Blut vom Arzt tiberwachen.
Viruserkrankungen kénnen bei Patienten, die mit Methyl-
prednisolut behandelt werden, besonders schwer, manchmal
auch lebensbedrohlich, verlaufen. Besonders geféhrdet sind
abwehrgeschwachte (immunsupprimierte) Kinder sowie Per-
sonen, die bisher noch keine Masern oder Windpocken hatten.
Wenn diese Personen wahrend einer Behandlung mit Me-
thylprednisolut Kontakt zu Menschen haben, die an Masern,
Windpocken oder Gurtelrose erkrankt sind, sollten sie sich
umgehend an |hren Arzt wenden, der gegebenenfalls eine
vorbeugende Behandlung einleitet.

In Einzelfallen wurde tUber das Auftreten von Herzrhythmus-
storungen und/oder Kreislaufkollaps und/oder Herzstillstand
nach der Verabreichung hoher Dosen von Methylprednisolon
(mehr als 500 mg Methylprednisolon) in die Vene (intravenés)
berichtet.

Waéhrend oder nach einer intravenésen Gabe von hohen Do-
sen von Methylprednisolon kann es gelegentlich zu einer Ver-
langsamung des Herzschlags (Bradykardie) kommen, die nicht
unbedingt mit der Geschwindigkeit oder der Dauer der Ver-
abreichung zusammenhéangen muss.

Methylprednisolut ist ein Arzneimittel zur kurzfristigen An-
wendung. Bei nicht bestimmungsgemaBer Anwendung von
Methylprednisolut Uber einen langeren Zeitraum sind wei-
tere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen zu beachten,
wie sie fur glukokortikoidhaltige Arzneimittel zur Langzeit-
anwendung beschrieben sind.

Bei einer Langzeitanwendung von Glukokortikoiden sind
regelmaBige arztliche Kontrollen (einschlieBlich augenarztli-
cher Kontrollen alle 3 Monate) erforderlich.

Kommt es wahrend der Glukokortikoid-Behandlung zu be-
sonderen korperlichen Belastungen wie fieberhaften Erkran-
kungen, Unféllen, Operationen oder Entbindung, mussen Sie
sich sofort mit Ihrem Arzt in Verbindung setzen oder den Not-
arzt Gber die laufende Behandlung unterrichten. Es kann eine
vorubergehende Steigerung der taglichen Glukokortikoiddo-
sis notwendig werden. Bei einer Langzeitanwendung mit Glu-
kokortikoiden sollte lhnen Ihr Arzt deswegen einen Korti-
koid-Ausweis ausstellen, den Sie immer bei sich tragen sollten.
Abhéngig von Dauer und Dosierung der Behandlung muss mit
einem negativen Einfluss auf den Calciumstoffwechsel ge-
rechnet werden, sodass eine Osteoporose-Vorbeugung zu
empfehlen ist. Dies gilt vor allem bei gleichzeitig bestehenden
weiteren Risikofaktoren wie familidrer Veranlagung, héherem
Lebensalter, ungentgender EiweiB3- und Calciumzufuhr, star-
kem Rauchen, tberméaBigem Alkoholgenuss, nach den Wech-
seljahren sowie bei Mangel an kérperlicher Aktivitat. Die Vor-
beugung besteht in ausreichender Calcium- und Vitamin-D-
Zufuhr sowie korperlicher Aktivitat. Bei bereits bestehender
Osteoporose sollte zusatzlich eine medikamentdse Behand-
lung erwogen werden.

Bei Beendigung oder Abbruch einer Langzeitanwendung von
Glukokortikoiden ist an folgende Risiken zu denken: Wieder-
aufflammen oder Verschlimmerung der Grundkrankheit,
akute Unterfunktion der Nebennierenrinde (insbesondere in
Stresssituationen, z.B. wahrend einer Infektion, nach Unféllen,
bei verstarkter korperlicher Belastung), durch Cortison-Entzug
bedingte Krankheitszeichen und Beschwerden.

Bei Patienten mit Schilddrisenunterfunktion, die nicht durch
Medikamente ausgeglichen ist, oder mit Leberzirrhose konnen
vergleichsweise niedrige Dosierungen ausreichen oder eine all-
gemeine Verringerung der Dosis notwendig sein. Eine eng-
maschige arztliche Uberwachung muss gewahrleistet sein.

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern und Jugendlichen darf Methylprednisolut wegen
des Risikos einer Wachstumshemmung nur bei Vorliegen zwin-
gender medizinischer Griinde angewendet werden. Bei Lang-
zeitanwendung von Methylprednisolut sollte das Langen-
wachstum regelmaBig kontrolliert werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Methylprednisolut kann bei Dopingkon-
trollen zu positiven Ergebnissen fuhren. Die gesundheitlichen
Folgen der Anwendung von Methylprednisolut als Doping-
mittel kénnen nicht abgesehen werden, schwerwiegende Ge-
sundheitsgefahrdungen sind nicht auszuschlieBen.

Anwendung von Methylprednisolut zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Methylprednisolut wird wie folgt beeinflusst

Verstarkung der Wirkung und moglicherweise Verstarkung

der Nebenwirkungen:

— Bestimmte weibliche Geschlechtshormone, z.B. zur
Schwangerschaftsverhitung (die ,Pille”) kénnen die Korti-
koidwirkung verstarken.

- Arzneimittel, die den Abbau in der Leber verlangsamen,
wie bestimmte Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen (die
Ketoconazol, Itraconazol enthalten), kénnen die Korti-
koidwirkung verstarken.

Abschwéachung der Wirkung:

— Arzneimittel, die den Abbau in der Leber beschleunigen,
wie bestimmte Schlafmittel (die Barbiturate enthalten),
Arzneimittel gegen Krampfanfalle (die Phenytoin, Carb-
amazepin, Primidon enthalten) und bestimmte Arzneimit-
tel gegen Tuberkulose (die Rifampicin enthalten), kénnen
die Kortikoidwirkung abschwachen.

— Ephedrinhaltige Arzneimittel zur Abschwellung von
Schleimh&uten kénnen den Abbau von Glukokortikoiden
beschleunigen und dadurch deren Wirksamkeit vermin-
dern.

Methylprednisolut beeinflusst die Wirkung folgender Arznei-

mittel

Verstarkung der Wirkung und moglicherweise Verstarkung

der Nebenwirkungen:

— Methylprednisolut kann bei gleichzeitiger Anwendung von
bestimmten Arzneimitteln zur Blutdrucksenkung (ACE-
Hemmestoffe) das Risiko fur ein Auftreten von Blutbildver-
anderungen erhdhen.

— Methylprednisolut kann durch einen Kaliummangel die
Wirkung von Arzneimitteln verstarken, die das Herz krafti-
gen (Herzglykoside).

- Methylprednisolut kann die durch harntreibende Arznei-
mittel (Saluretika) und Abfihrmittel (Laxantien) verur-
sachte Kaliumausscheidung erhéhen.

- Methylprednisolut kann bei gleichzeitiger Anwendung von
entzindungshemmenden Arzneimittel und Arzneimitteln
gegen Rheuma (Salicylate, Indometacin und andere nicht-
steroidale Antiphlogistika) das Risiko fir Magen-Darm-Blu-
tungen und Magen-Darm-Geschwdre erhéhen.

- Methylprednisolut kann die muskelerschlaffende Wirkung
bestimmter Arzneimittel (nicht-depolarisierende Muskelre-
laxanzien) verlangern (siehe auch Abschnitt 4).

— Methylprednisolut kann die Augeninnendruck-steigernde
Wirkung bestimmter Arzneimittel (die Atropin und andere
Anticholinergika enthalten) verstarken.

— Methylprednisolut kann bei gleichzeitiger Anwendung von
Arzneimitteln gegen Malaria und rheumatische Erkran-
kungen (die Chloroquin, Hydroxychloroquin, Mefloquin
enthalten) das Risiko fur das Auftreten von Muskelerkran-
kungen (Myopathien) und Herzmuskelerkrankungen (Kar-
diomyopathien) erhéhen.

— Methylprednisolut kann den Blutspiegel von Ciclosporin er-
hohen (Arzneimittel, das die kérpereigene Abwehr unter-
druckt) und dadurch das Risiko fur Krampfanfalle erhohen.

Abschwéachung der Wirkung:

— Methylprednisolut kann die blutzuckersenkende Wirkung
von Tabletten und Insulin im Rahmen der Diabetes-Thera-
pie abschwachen.

— Methylprednisolut kann die Wirkung von Arzneimitteln ab-
schwachen, die die Blutgerinnung hemmen (orale Antiko-
agulanzien, Cumarin-Derivate).

— Methylprednisolut kann die Wirkung von Arzneimitteln
gegen Wurmerkrankungen (die Praziquantel enthalten)
abschwachen.

— Methylprednisolut kann die Wirkung des Wachstumshor-
mons (Somatropin) abschwéachen.

- Methylprednisolut kann den Anstieg des Schilddrisen-
stimulierenden Hormons TSH nach Gabe von Protirelin
(TRH, ein Hormon des Zwischenhirns) vermindern.

Sonstige moégliche Wechselwirkungen

Einfluss auf Untersuchungsmethoden:

— Glukokortikoide kénnen die Hautreaktionen auf Allergie-
Tests unterdricken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Waéhrend der Schwangerschaft und besonders in den ersten

drei Monaten der Schwangerschaft darf eine Behandlung mit
Methylprednisolut nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Ab-
wagung begonnen werden. Informieren Sie daher lhren Arzt
umgehend Uber eine bestehende oder eingetretene Schwan-
gerschaft.



Bei einer Langzeitbehandlung mit Glukokortikoiden wéahrend
der Schwangerschaft sind Wachstumsstérungen des ungebo-
renen Kindes nicht auszuschlieBen. Des Weiteren kann nicht
mit Sicherheit ausgeschlossen werden, dass ein erhohtes Risiko
fur Kiefer-Gaumen-Spaltbildungen beim Ungeborenen be-
steht, wenn Glukokortikoide im ersten Drittel der Schwan-
gerschaft angewendet werden. Bei einer Behandlung zum
Ende der Schwangerschaft kann beim Ungeborenen eine
Ruckbildung (Atrophie) der Nebennierenrinde auftreten, was
eine Behandlung nach der Geburt erforderlich machen kann.

Stillzeit
Glukokortikoide — und damit auch Methylprednisolon — gehen
in die Muttermilch tber. Bei einer Behandlung mit héheren
Dosen oder bei einer Langzeitbehandlung ist das Stillen zu ver-
meiden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Im Zusammenhang mit einigen Nebenwirkungen, wie z.B. ei-
ner Verminderung der Sehschérfe (infolge Linsentribung oder
Erhéhung des Augeninnendrucks), Schwindel oder Kopf-
schmerzen, kénnen in seltenen Fallen Ihre Konzentrationsfa-
higkeit und lhr Reaktionsvermégen beeintrachtigt sein. Sie
reagieren dann moglicherweise nicht mehr schnell genug auf
plétzliche und unerwartete Ereignisse. Das kann ein Risiko
sein, z.B. wenn Sie Auto fahren oder Maschinen bedienen.
Gleiches gilt auch fur Arbeiten ohne sicheren Halt. Sie kdnnen
dann sich und andere unnétig gefahrden. Beachten Sie bitte,
dass Alkohol dieses Risiko noch verstarken kann.

Methylprednisolut enthalt Natrium

Methylprednisolut 250 mg enthalt Natrium, aber weniger als
1 mmol (23 mgq) pro Durchstechflasche, d.h. es ist nahezu ,,na-
triumfrei”.

3.WIE IST METHYLPREDNISOLUT ANZUWENDEN?

Die Anwendung von Methylprednisolut 250 mg erfolgt durch
lhren Arzt. Er wird sich im Allgemeinen an den folgenden Do-
sierungsempfehlungen orientieren:

Bei akut lebensbedrohlichen Zustéanden betragt die Einzeldo-
sis zu Beginn der Behandlung je nach Anwendungsgebiet und
klinischem Bild bei Erwachsenen zwischen 250 und 1000 mg
Methylprednisolon (1-4 Durchstechflaschen Methylpredniso-
lut 250 mg) und mehr und bei Kindern 4-20 mg/kg Kérperge-
wicht.

Bei bestimmten Anwendungsgebieten (z.B. bei schweren
Transplantat-AbstoBungsreaktionen durch das Immunsystem)
werden Dosen von bis zu 30 mg/kg Kérpergewicht empfohlen.
Die Verabreichungen (Injektionen) erfolgen in Abhangigkeit
vom Krankheitszustand in Abstéanden von 30 Minuten bis zu
24 Stunden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, betragt die empfohlene
Dosis je nach Anwendungsgebiet:

Anaphylaktischer Schock

250-500 mg Methylprednisolon (1-2 Durchstechflaschen Me-
thylprednisolut 250mg) zusatzlich zur Ublichen Basisthera-
pie/Begleitbehandlung.

Schwerer akuter Asthmaanfall

250-500 mg Methylprednisolon (1-2 Durchstechflaschen Me-
thylprednisolut 250mg) zusatzlich zur Ublichen Basisthera-
pie/Begleitbehandlung.

Hirnschwellung (ausgelést durch Hirntumor, neurochirurgi-
sche Operationen, Hirnabszess, bakterielle Hirnhautentzin-
dung)

Bei akuten oder schweren Hirnédemen anfangs 250-500 mg
Methylprednisolon (1-2 Durchstechflaschen Methylpredniso-
lut 250 mg).

Zur Weiterbehandlung des akuten oder schweren Hirnédems
und beim leichten oder chronischen Hirnédem werden
32-64mg Methylprednisolon in der Regel dreimal taglich
Uber mehrere Tage verabreicht. Falls erforderlich erfolgt eine
allméahliche Dosisverminderung mit Ubergang zu einer oralen
Therapie.

Gefahr der OrganabstoBung nach einer Transplantation

Es werden Dosen bis zu 30 mg Methylprednisolon pro kg Kér-
pergewicht auf einmal gespritzt (injiziert), zusatzlich zur Gb-
lichen Basistherapie Gber mehrere Tage. Hierfur ist in der Re-
gel Methylprednisolut 1000 mg besser geeignet.

Waterhouse-Friderichsen-Syndrom

Anfangs 30 mg Methylprednisolon pro kg Kérpergewicht und
wiederholte Verabreichung dieser Dosis in 4-6 Teildosen Uber
24-72 Stunden neben der intensivmedizinischen Basisthera-
pie.

Schocklunge (ARDS)

Nach der Akutphase bei andauerndem ARDS Dosen von tag-
lich 1-2mg Methylprednisolon pro kg Kérpergewicht in 4 Ein-
zeldosen bis zu einer Dosis von 250mg Methylprednisolon
alle 6 Stunden Gber mehrere Tage bis Wochen mit allmahlicher
Dosisverminderung je nach Krankheitsverlauf.

Toxisches Lungenédem aufgrund von Reizgasinhalation

Es werden sofort 1000 mg Methylprednisolon intravends ge-
spritzt (injiziert) und die Verabreichung falls erforderlich nach
6, 12 und 24 Stunden wiederholt. Hierfur ist in der Regel Me-
thylprednisolut 1000 mg besser geeignet. An den folgenden
zwei Tagen werden dreimal taglich je 32 mg Methylpredniso-
lon intravends verabreicht und dann Uber weitere zwei Tage
je dreimal taglich 16 mg Methylprednisolon (ebenfalls intra-
venos). AnschlieBend erfolgt ein stufenweiser Abbau und
Ubergang auf Kortikoide zur Inhalation.

Methylprednisolut wird in eine Vene (intravends) gespritzt
(Injektion) oder Uber einen Tropf in eine Vene verabreicht
(Infusion). Weil nicht sicher ist, wie gut der Wirkstoff in diesem
Fall in den Korper aufgenommen wird, sollte die Gabe von
Methylprednisolut in einen Muskel nur in Ausnahmefallen
erfolgen, wenn die Verabreichung Gber eine Vene nicht még-
lich ist. Die intravendse Injektion erfolgt langsam.

Zur Herstellung der gebrauchsfertigen Injektionslésung wird
das beiliegende Losungsmittel (5ml Wasser fir Injektions-
zwecke) unmittelbar vor der Anwendung in die Durchstech-
flasche mit dem Pulver eingespritzt und die Durchstechflasche
geschuttelt, bis sich das Pulver aufgeldst hat.

Fur eine Infusion wird das Praparat zuerst wie oben beschrie-
ben aufgel6st und dann mit einer 5%igen Glukoseldsung,
0,9 %igen Kochsalzlésung oder Ringerlésung gemischt.

Die Losungen und Mischungen mussen unter keimfreien Be-
dingungen hergestellt und gespritzt (injiziert) werden.

Die Verabreichung zusammen mit anderen Praparaten in einer
Mischspritze ist zu vermeiden, da mit Ausfallungen zu rechnen
ist. Aus dem gleichen Grund sollte Methylprednisolut weder
anderen als den angegebenen Infusionslésungen zugesetzt
noch in den Infusionsschlauch gespritzt (injiziert) werden.
Aus dem Pulver hergestellte Lésungen zur Injektion/Infusion
mussen so bald wie méglich verbraucht werden.

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach lhrem individuel-
len Krankheitsverlauf und wird von Ihrem Arzt bestimmt.
Nach langer dauernder Behandlung, insbesondere mit ver-
gleichsweise hohen Dosen, sollte Methylprednisolut nicht
plotzlich abgesetzt, sondern die Behandlung allmahlich (aus-
schleichend) beendet werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Methylprednisolut ange-
wendet haben, als Sie sollten

Akute Vergiftungen mit Methylprednisolut sind nicht bekannt
und wegen der geringen Giftigkeit des Arzneimittels auch
nicht zu erwarten. Bei Auftreten von verstarkten oder unge-
wohnlichen Nebenwirkungen entscheidet der behandelnde
Arzt Uber gegebenenfalls erforderliche MaBnahmen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder an das
medizinische Fachpersonal.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.
Die folgenden Nebenwirkungen sind ohne Haufigkeitsanga-
ben aufgefuhrt. Die Haufigkeit konnte anhand der Daten
nicht berechnet werden.

In Abhéngigkeit von Behandlungsdauer und Dosis kénnen
folgende Nebenwirkungen auftreten:

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Blutbildverdnderungen (zu Beginn Vermehrung der weiBen
Blutkorperchen [klingt im Verlauf der Behandlung wieder ab],
Verminderung bestimmter weiBer Blutkérperchen, Vermeh-
rung von roten Blutkdrperchen, Blutplattchen).

Erkrankungen des Immunsystems

Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktische
Reaktionen) mit Kreislaufversagen, Herzstillstand, Herzrhyth-
musstérungen, Atemnot (Bronchospasmus) und/oder Blut-
druckabfall oder -anstieg.

Schwachung des Immunsystems mit Erhéhung des Risikos von
Infektionen (bestimmte virusbedingte Erkrankungen, z.B.
Windpocken, Fieberblaschen [Herpes simplex] oder — wah-
rend der viramischen Phase — Gurtelrose, kénnen einen schwe-
ren Verlauf nehmen und manchmal sogar zum Tod fuhren),
Verschleierung von Infektionsanzeichen, Ausbruch von un-
terschwellig vorhandenen Infektionen, allergische Reaktio-
nen.

Endokrine Erkrankungen

Ausbildung eines sogenannten Cushing-Syndroms (typische
Zeichen sind Vollmondgesicht, Stammfettsucht und Gesichts-
rote), Inaktivitat bzw. Schrumpfung der Nebennierenrinde,
Wachstumshemmung bei Kindern, Stérungen der Sexualhor-
mone (Ausbleiben der Menstruationsblutung, abnormer Haar-
wuchs, Impotenz).

G102034-01
Code 1742

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Vorubergehende Fettablagerungen im Wirbelkanal (epidu-
ral) oder Brustkorb (epikardial, mediastinal).
Wassereinlagerungen (Odeme) aufgrund von erhéhtem
Natriumgehalt in den Geweben - Natriumretention, ver-
mehrte Kaliumausscheidung mit moéglichem Kaliummangel
(kann zu Herzrhythmusstérungen fuhren), erhéhte Blutzu-
ckerwerte, Zuckerkrankheit (Diabetes), Erhdhung der Blut-
fettwerte (Cholesterin- und Triglycerid-Blutspiegel), verstark-
ter EiweiBabbau.

Psychiatrische Erkrankungen

Schwere Depressionen, Gereiztheit, Persdnlichkeitsverande-
rungen, Stimmungsschwankungen, Euphorie, Antriebs- und
Appetitsteigerung, Psychosen, Schlafstérungen.

Erkrankungen des Nervensystems

Erh6hter Hirndruck (Pseudotumor cerebri — insbesondere bei
Kindern), Auftreten einer bis dahin unerkannten Fallsucht
(Epilepsie) und Erhéhung der Anfallshaufigkeit bei bestehen-
der Epilepsie, Benommenheit/Schwindel, Kopfschmerzen.

Augenerkrankungen

Linsentribung (Katarakt), Anstieg des Augeninnendrucks
(Glaukom), Verschlimmerung von Hornhautgeschwiren des
Auges, Augenentzindungen durch Viren, Pilze oder Bakte-
rien.

Herzerkrankungen
Herzrhythmusstérungen, Herzstillstand, Zunahme der Stau-
ung im Lungenkreislauf bei Patienten mit Herzschwéche.

GefaBerkrankungen
Kreislaufversagen, Blutdruckanstieg, Zunahme des Arterio-

sklerose- und Thromboserisikos, GefaBentziindung (auch als
Entzugssyndrom nach Langzeitanwendung).

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Magen-Darm-Geschwiire mit der Gefahr eines Durchbruchs
(mit z.B. Bauchfellentzindung), Magen-Darm-Blutungen,
Bauchspeicheldrisenentziindung, Oberbauchbeschwerden.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Dehnungsstreifen der Haut, Dinnerwerden (Atrophie) der
Haut (,Pergamenthaut”), Erweiterung von HautgefaBen (Te-
leangiektasie), erhohte GefaBverletzlichkeit (Kapillarfragili-
tat), Neigung zu Blutergussen, punktférmige oder flachige
Hautblutungen, vermehrte Kérperbehaarung, Akne, verzo-
gerte Wundheilung, entzindliche Hautveranderungen im Ge-
sicht (besonders um Mund, Nase und Augen), Anderungen der
Hautpigmentierung, Uberempfindlichkeitsreaktionen wie z.B.
Hautausschlag.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankun-
gen

Muskelschwache und Muskelschwund, bei Myasthenia gravis
(eine schwere belastungsabhangige Muskelschwache) eine re-
versible (sich wieder zurtickbildende) Zunahme der Muskel-
schwache (die bis zu einer myasthenischen Krise fortschreiten
kann), Auslosung einer akuten Myopathie (Muskelerkran-
kung) bei zusatzlicher Anwendung von nicht-depolarisieren-
den Muskelrelaxanzien (siehe auch Abschnitt 2 unter , An-
wendung von Methylprednisolut zusammen mit anderen Arz-
neimitteln”), Knochenschwund (Osteoporose) (dosisabhan-
gig, auch bei nur kurzzeitiger Anwendung méglich), in schwe-
ren Fallen mit der Gefahr von Knochenbrichen, andere For-
men des Knochenabbaus (aseptische Knochennekrosen im
Bereich des Kopfes von Oberarm- und Oberschenkelknochen),
Sehnenriss.

Bei zu rascher Verminderung der Dosis nach Langzeitanwen-
dung kann es zu Beschwerden wie Muskel- und Gelenk-
schmerzen kommen.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabrei-
chungsort

Bei Injektion in das Fettgewebe kann es zu 6rtlichem Fettge-
websschwund (Fettgewebsatrophie) kommen.

Untersuchungen

Gewichtszunahme.

Besondere Warnhinweise

Da Methylprednisolut besonders bei Patienten mit allergi-
scher Veranlagung (z.B. Asthma bronchiale) allergische Reak-
tionen ausldsen kann, die sogar zum anaphylaktischen Schock
fuhren kénnen, muss sichergestellt sein, dass eine sofortige
Notfallbehandlung (z.B. Adrenalin, Infusion, Beatmung) még-
lich ist.

Informieren Sie méglichst umgehend lhren Arzt, wenn Magen-
Darm-Beschwerden, Schmerzen im Rucken-, Schulter- oder
Huftgelenksbereich, psychische Verstimmungen, auffallige
Blutzuckerschwankungen (bei Diabetikern) oder sonstige Sto-
rungen auftreten.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ih-
ren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind.

5.WIE IST METHYLPREDNISOLUT AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich
auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
der Durchstechflasche nach , Verwendbar bis” angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Anmerkung zur Haltbarkeit nach dem ersten Offnen oder der
Zubereitung

Nur zur einmaligen Anwendung! Nicht verbrauchte Rest-
menge nach Offnen des Behéltnisses verwerfen.

Die chemische und physikalische Stabilitat wurde bei Raum-
temperatur (20-25°C) nach Auflésung in Wasser fur Injekti-
onszwecke Uber 24 Stunden und nach Verdinnung mit
5%iger (50mg/ml) Glukose-Injektionslésung, 0,9 %iger
(9mg/ml) Kochsalz-Injektionslésung oder Ringerlésung Gber
8 Stunden nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die zubereitete Losung
sofort verabreicht werden. Wird sie nicht sofort verabreicht,
so ist der Anwender selbst fir Dauer und Bedingungen der
Aufbewahrung verantwortlich.

6.INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Methylprednisolut 250 mg enthélt

Der Wirkstoff ist: Methylprednisolon-21-hydrogensuccinat,
Natriumsalz.

1 Durchstechflasche mit Pulver enthalt 331,48 mg Methyl-
prednisolon-21-hydrogensuccinat, Natriumsalz, entsprechend
250 mg Methylprednisolon.

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumdihydrogenphosphat-
Dihydrat, Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat (Ph.Eur.).
1 Ampulle mit Lésungsmittel enthalt 5ml Wasser fur Injekti-
onszwecke.

1ml der rekonstituierten Losung enthalt 66,3mg Methyl-
prednisolon-21-hydrogensuccinat, Natriumsalz, entsprechend
50 mg Methylprednisolon.

Wie Methylprednisolut 250 mg aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Methylprednisolut 250mg besteht aus einem weiB3en bis
cremefarbenen Pulver und einem klaren, farblosen Lésungs-
mittel.

Methylprednisolut 250 mg ist erhaltlich in Packungen mit:

1 Durchstechflasche mit Pulver zur Herstellung einer Injekti-
ons- bzw. Infusionsldsung, die 250 mg Methylprednisolon ent-
halt, und 1 Ampulle mit Losungsmittel, die 5ml Wasser fur
Injektionszwecke enthalt.

3 Durchstechflaschen mit Pulver zur Herstellung einer Injek-
tions- bzw. Infusionslésung, die jeweils 250 mg Methylpredni-
solon enthalten, und 3 Ampullen mit Lésungsmittel, die jeweils
5ml Wasser fir Injektionszwecke enthalten.

5 Durchstechflaschen mit Pulver zur Herstellung einer Injek-
tions- bzw. Infusionslésung, die jeweils 250 mg Methylpredni-
solon enthalten, und 5 Ampullen mit Lésungsmittel, die jeweils
5ml Wasser fir Injektionszwecke enthalten.

10 Durchstechflaschen mit Pulver zur Herstellung einer Injek-
tions- bzw. Infusionslésung, die jeweils 250 mg Methylpredni-
solon enthalten, und 10 Ampullen mit Loésungsmittel, die je-
weils 5ml Wasser fur Injektionszwecke enthalten (Klinikpa-
ckung).

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel

Munchener Str. 15

06796 Brehna

Deutschland

Tel.: 034954/247-0

Fax: 034954/247-100

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europai-
schen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelassen:

Osterreich  Metasol 250mg Pulver und Lésungsmittel zur
Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung
Polen Meprelon

Deutschland Methylprednisolut 250 mg

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt {iberarbeitet im Februar
2012.

Recyclingpapier - spart Energie und Rohstoffe. \ |
Ein aktiver Beitrag zum Umweltschutz.






