CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Meprelon, 16 mg
Meprelon, 32 mg
Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Meprelon, 16 mg

1 amputka z proszkiem zawiera 20,92 mg metyloprednizolonu sodu bursztynianu, rOwnowazne
15,78 mg metyloprednizolonu.

1 ml przygotowanego roztworu zawiera 20,92 mg metyloprednizolonu sodu bursztynianu,
réwnowazne 15,78 mg metyloprednizolonu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Meprelon, 32 mg

1 ampulka z proszkiem zawiera 41,85 mg metyloprednizolonu sodu bursztynianu, rownowazne
31,57 mg metyloprednizolonu.

1 ml przygotowanego roztworu zawiera 41,85 mg metyloprednizolonu sodu bursztynianu,
rownowazne 31,57 mg metyloprednizolonu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek i1 rozpuszczalnik do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan/do infuzji

Meprelon sktada sie z proszku koloru biatego do kremowego oraz przezroczystego, bezbarwnego
rozpuszczalnika.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Wszystkie wskazania do leczenia kortykosteroidami w przypadku, kiedy niezbedne jest uzyskanie
szybkiego dziatania produktu leczniczego lub gdy z innych powoddéw (np. wymiotow lub utrata
przytomnosci) wymagane jest podanie pozajelitowe.

W szczegblnosci w nastgpujacych przypadkach:

- ciezki ostry atak astmy;

- obrzek mozgu (jedynie w przypadku objawow wzrostu cisnienia $rédczaszkowego
potwierdzonych w tomografii komputerowej) spowodowany przez guz mézgu lub przerzuty do
mozgu;

- cigzka reakcja alergiczna (np. obrzgk naczynioruchowy, reakcja po ukaszeniach owadow);

- poczatkowe leczenie parenteralne ciezkich chor6b skéry o ostrym przebiegu (np. pecherzyca
zwykla, erytrodermia);

- ostre zaburzenia krwi (np. autoimmunologiczna niedokrwisto$¢ hemolityczna, ostra plamica
maloptytkowa);

- ostre choroby migzszu watroby (np. ostre zapalenie watroby spowodowane alkoholem);

- toksyczny obrzegk ptuc spowodowany inhalacja gazu draznigcego;

- przetom addisonoidalny (lekiem z wyboru jest hydrokortyzon).



4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

W przypadku leczenia ostrych objawow, dawka dla 0s6b dorostych zazwyczaj wynosi od 32 mg do
64 mg metyloprednizolonu (1-2 amputki produktu leczniczego Meprelon, 32 mg) lub wigcej. Dawka
dla dzieci to od 8 do 32 mg (*2-2 amputek produktu leczniczego Meprelon, 16 mg) lub od 1 do

2 mg/kg masy ciata.

W stanach zagrozenia zycia zalecana dawka dla 0s6b dorostych to 250-500 mg metyloprednizolonu,
natomiast dla dzieci 4-8 mg/kg masy ciata. W zaleznosci od objawow moga by¢ wymagane
pojedyncze dawki do 30 mg/kg masy ciata. W takim przypadku dostepny jest produkt leczniczy
Meprelon, 250 mg lub Meprelon, 1000 mg.

W zaleznosci od stanu chorobowego, odstepy miedzy wstrzyknieciami wynosza od 30 minut do
24 godzin.

Zalecenia dotyczace dawkowania w poszczegdlnych wskazaniach sa nastepujace:

Ciezki ostry napad astmy

W zaleznosci od objawow, dawka poczatkowa to 32-96 mg metyloprednizolonu (1-3 amputek
produktu leczniczego Meprelon, 32 mg) w potaczeniu ze zwyklym leczeniem podstawowym lub
produktami leczniczymi stosowanymi jednoczesnie.

W zaleznosci od stanu klinicznego dawka ta moze by¢ powtarzana co 6 godzin.

W przypadku ciezkiego, zagrazajacego zyciu napadu astmy zaleca si¢ dawke poczatkowa 250-500 mg
metyloprednizolonu W takim przypadku dostepny jest produkt leczniczy Meprelon, 250 mg.

Obrzek mozeu (spowodowany przez guz mozgu lub przerzuty do mozgu)

W leczeniu ostrego lub cigzkiego obrzgku mozgu poczatkowo podaje si¢ 250-500 mg
metyloprednizolonu. W takim przypadku dostepny jest produkt leczniczy Meprelon, 250 mg.

W leczeniu podtrzymujacym ostrego lub ci¢zkiego obrzgku médzgu albo tagodnego lub przewlektego
obrzgku mézgu na ogot podaje sie 32-64 mg metyloprednizolonu (1-2 ampuiki produktu leczniczego
Meprelon, 32 mg) trzy razy na dobg, przez kilka dni. W razie potrzeby nalezy stopniowo zmniejszac
dawke 1 przej$¢ na leczenie doustne.

Ostre reakcje nadwrazliwosci (np. obrzek naczynioruchowy, reakcja po ukgszeniach owadow)

W przypadku obrzeku naczynioruchowego podaje si¢ dozylnie w dawce jednorazowej 96-160 mg
metyloprednizolonu (3-5 amputek produktu leczniczego Meprelon, 32 mg). W przypadku reakcji na
ukaszenia owadow podaje si¢ dozylnie, w dawce jednorazowej 96 mg metyloprednizolonu (3 amputki
produktu leczniczego Meprelon, 32 mg) lub wiecej, w zalezno$ci od objawdw.

W przypadku ostrego zwezenia goérnych drog oddechowych mozna poda¢ 250 mg
metyloprednizolonu. Podanie tej dawki produktu leczniczego mozna powtorzy¢ po 6 i po

12 godzinach. W takim przypadku dostepny jest produkt leczniczy Meprelon, 250 mg.

Ciezkie choroby skory o ostrym przebiegu (np. pecherzyca zwykia, erytrodermia)

W przypadku choréb skéry mozna stosowaé podanie doustne metyloprednizolonu w dawce 80-160 mg
na dobe, W zaleznosci od stopnia nasilenia i progresji. W poczatkowym leczeniu cigzkich przypadkow
chorodb skory o ostrym przebiegu mozliwe jest rOwniez parenteralne podanie 96-160 mg
metyloprednizolonu (3-5 amputek produktu leczniczego Meprelon, 32 mg). Nastepnie stosuje sie
leczenie doustne.

Zaburzenia krwi 0 ostrym przebiegu (np. autoimmunologiczna niedokrwistos¢ hemolityczna,
ostra plamica matoptytkowa)

Poczatkowo, zamiast leczenia doustnego, stosuje si¢ dozylnie 96-160 mg metyloprednizolonu na dobg
(3-5 amputek produktu leczniczego Meprelon, 32 mg). Nastepnie stosuje si¢ leczenie doustne.




Ostra choroba migzszu watroby (np. ostre zapalenie watroby wywotane przez alkohol)
Poczatkowa dawka wynosi 16-32 metyloprednizolonu na dobe, w podaniu dozylnym. Nastepnie
stosuje si¢ leczenie doustne.

Toksyczny obrzek ptuc spowodowany inhalacja gazu draznigcego

Natychmiast wstrzykna¢ 1000 mg metyloprednizolonu dozylnie. W razie potrzeby, powtorzy¢ po 6,
12 i 24 godzinach. W takim przypadku dostepny jest produkt leczniczy Meprelon,1000 mg.

W nastgpnych dwoch dniach podaje si¢ dozylnie 32 mg metyloprednizolonu trzy razy na dobe,
Nastepnie przez kolejne dwa dni podaje si¢ 16 mg metyloprednizolonu dozylnie, trzy razy na dobe.
Po6zniej zmniejsza si¢ dawke stopniowo i przechodzi na kortykosteroidy podawane droga wziewna.

Przelom addisonoidalny

Dawka poczatkowa to 16-32 mg metyloprednizolonu we wlewie dozylnym w potaczeniu ze zwyktym
leczeniem stosowanym jednocze$nie. Nastgpnie stosuje si¢ kolejne 16-32 mg metyloprednizolonu w
24-godzinnym wlewie dozylnym, po czym przechodzi si¢ na leczenie doustne, jesli to konieczne w
polaczeniu z mineralokortykosteroidami.

Sposéb podawania

Meprelon podaje si¢ we wstrzyknigciu dozylnym lub w infuzji dozylnej. Ze wzglgdu na niepewne
warunki wchlaniania, wstrzyknigcia domig$niowe nalezy wybiera¢ jedynie wyjatkowo,

w przypadkach, gdy podanie dozylne nie jest mozliwe. Wstrzyknigcie dozylne nalezy przeprowadzac¢
powoli.

W celu przygotowania gotowego do uzycia roztworu do wstrzykniecia dozylnego, nalezy zapoznac si¢
Z punktem 6.6.

Produkty lecznicze przeznaczone do podawania pozajelitowego nalezy obejrze¢ przed uzyciem.
Nalezy stosowac wylacznie przejrzyste roztwory bez widocznych czastek.

Czas trwania leczenia z uzyciem produktu leczniczego Meprelon zalezy od indywidualnej sytuacji
klinicznej i zwykle trwa tylko kilka dni.

Po dtugotrwalym leczeniu, szczegdlnie z uzyciem wzglednie duzych dawek, produktu Meprelon nie
nalezy odstawia¢ nagle, ale stopniowo zmniejsza¢ dawke.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng, inne glikokortykosteroidy lub na ktorakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadkach cigzkich zakazen, produkt Meprelon moze by¢ stosowany tylko z jednoczesnym

stosowaniem specyficznego leczenia przeciwdrobnoustrojowego.

W ponizszych chorobach leczenie produktem Meprelon nalezy rozpoczynac jedynie po starannej

analizie korzysci i ryzyka oraz, o ile to potrzebne, z zastosowaniem celowanego leczenia

przeciwdrobnoustrojowego:

- ostre zakazenia wirusowe (np. potpasiec, opryszczka, ospa wietrzna, opryszczkowe zapalenie
rogéwki),

- przewlekte czynne zapalenie watroby z dodatnim wynikiem testu na obecnos¢ HBsAg,

- okoto 8 tygodni przed i do 2 tygodni po szczepieniu ochronnym z uzyciem zywych
szczepionek,

- uktadowe grzybice i zarazenia pasozytnicze (np. amebioza, zarazenia nicieniami),

- choroba Heinego-Medina,

- zajecie weztow chtonnych po szczepieniu przeciw gruzlicy,

- ostre i przewlekte zakazenia bakteryjne,



- gruzlica w wywiadzie (uwaga na reaktywacj¢). Produkt wolno stosowac tylko jednoczesnie
z produktami leczniczymi chronigcymi przed gruzlica oraz pod $cistym nadzorem medycznym.

Ponadto leczenie produktem leczniczym Meprelon nalezy rozpoczynac¢ jedynie po starannej analizie
korzysci i ryzyka oraz, o ile to potrzebne, w ramach dodatkowego odpowiedniego leczenia w
nastepujacych przypadkach:

- owrzodzenie zotadka i jelit,

- ciezka osteoporoza,

- nadci$nienie tetnicze trudne do wyréwnania,

- cukrzyca trudna do wyréwnania,

- choroby psychiczne (takze w wywiadzie),

- jaskra z waskim i z otwartym katem przesgczania,

- owrzodzenia i uszkodzenia rogowki.

Ze wzgledu na ryzyko perforacji jelit z zapaleniem otrzewnej, produkt Meprelon mozna stosowac

tylko po starannej analizie korzysci i ryzyka oraz pod Scista kontrola w nastgpujacych przypadkach:

- cigzkie wrzodziejace zapalenie jelita grubego z ryzykiem perforacji, z ropniami albo ropnymi
zapaleniami,

- zapalenie uchytkow jelita,

- przetoki miedzy jelitami (bezposrednio po zabiegach chirurgicznych).

U pacjentow przyjmujacych duze dawki glikokortykosteroidow moga nie wystepowac objawy
przedmiotowe podraznienia otrzewnej po perforacji zotadka lub jelit.

Lekarz powinien by¢ §wiadomy, Zze podczas leczenia zglaszano przypadki rozedmy pecherzykowej
jelit w trakcie stosowania metyloprednizolonu w postaci roztworu do wstrzykiwan (cz¢sto$¢ nieznana,
patrz punkt 4.8). Z klinicznego punktu widzenia rozedma pecherzykowa jelit moze wystapi¢ w postaci
tagodnej choroby niewymagajacej leczenia lub w cigzszej postaci wymagajacej podawania tlenu,
nawodnienia podawanego dozylnie i antybiotykow, az do choroby zagrazajacej zyciu, wymagajacej
natychmiastowej operacji. Kortykosteroidy mogg maskowac kliniczne objawy przedmiotowe i
podmiotowe niektorych zagrazajacych zyciu stanow zwigzanych z rozedma pgcherzykows jelit (w
tym martwiczego zapalenia jelit, choroby ptuc i zakazenia, takiego jak sepsa), dlatego jezeli istnieje
podejrzenie rozedmy pecherzykowej jelit i jesli tagodne objawy w obrebie brzucha przechodza w
cigzkie, wymagajace interwencji medycznych, opisanych powyzej, wazne jest wykonanie
odpowiedniej diagnostyki obrazowej (np. tomografii komputerowej i badan laboratoryjnych).

Podczas leczenia produktem Meprelon nalezy regularnie monitorowa¢ zmiany metaboliczne u
pacjentdw z na cukrzycg. Nalezy uwzgledni¢, ze moze by¢ wymagane podawanie wigkszej dawki
insuliny lub doustnych lekéw przeciwcukrzycowych.

Podczas leczenia produktem Meprelon u pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym nalezy regularnie
monitorowa¢ ci$nienie tetnicze krwi.

Twardzinowy przetom nerkowy

U pacjentéw z twardzing uktadowa wymagane jest zachowanie ostroznosci ze wzgledu na zwigkszong
czgstos¢ wystepowania twardzinowego przetomu nerkowego (o mozliwym $miertelnym przebiegu)

z nadci$nieniem tetniczym i zmniejszeniem wytwarzania moczu obserwowanym po podaniu
metyloprednizolonu w dawce wynoszacej co najmniej 12 mg na dobe. Dlatego nalezy rutynowo
sprawdza¢ cisnienie krwi i1 czynno$¢ nerek (stezenie kreatyniny w surowicy). Jesli podejrzewa si¢
wystapienie przelomu nerkowego, nalezy starannie kontrolowac ci$nienie krwi (patrz punkt 4.8).

U pacjentdw z nowotworami uktadu krwiotworczego zgtaszano zespo6t rozpadu guza (ang. Tumour
lysis syndrome, TLS) po zastosowaniu metyloprednizolonu w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi
produktami leczniczymi stosowanymi w ramach chemioterapii. Pacjentow z duzym ryzykiem
wystapienia TLS, takich jak pacjenci z wysokim tempem proliferacji, duza masa guza i duza
wrazliwos$cig na leki cytotoksyczne, nalezy $cisle monitorowac i podejmowac odpowiednie §rodki
ostroznosci (patrz punkt 4.8).



Po podaniu glikokortykosteroidéw zglaszano przypadki wystgpienia przetomu guza chromochtonnego
nadnerczy (Pheochromocytoma crisis), ktory moze by¢ $miertelny. Kortykosteroidy nalezy podawac
wylacznie pacjentom z podejrzeniem lub zidentyfikowanym guzem chromochtonnym nadnerczy po
starannej ocenie stosunku korzysci do ryzyka (patrz punkt 4.8).

Nalezy starannie monitorowa¢ pacjentow z ciezka niewydolnoscig serca, poniewaz istnieje ryzyko
zaostrzenia choroby.

Podczas stosowania kortykosteroidow zglaszano wystgpowanie zakrzepicy, w tym zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej. W zwigzku z tym kortykosteroidy nalezy stosowaé ostroznie u pacjentdw,
u ktorych wystepuja zaburzenia zakrzepowo-zatorowe lub ktorzy moga by¢ sktonni do ich
wystgpowania.

Kazda wspotistniejgca miastenia podczas stosowania produktu Meprelon moze poczatkowo ulec
zaostrzeniu i moze przej$¢ w przetom miasteniczny.

Leczenie produktem Meprelon moze maskowa¢ objawy wspotistniejacego lub rozwijajacego si¢
zakazenia, a przez to utrudni¢ rozpoznanie.

Ze wzgledu na dzialanie immunosupresyjne, leczenie glikokortykosteroidami moze prowadzi¢ do
zwigkszonego ryzyka zakazenia nawet tymi patogenami, ktore w innych okolicznosciach rzadko
wywoluja zakazenia (tak zwane patogeny oportunistyczne).

Teoretycznie mozliwe jest szczepienie szczepionkami inaktywowanymi. Nalezy jednak bra¢ pod
uwagg, ze odpowiedz immunologiczna, a przez to skutecznos¢ szczepienia, moga by¢ ostabione
podczas stosowania wigkszych dawek kortykosteroidow. Dlatego szczepienie nie jest zalecane u
pacjentow otrzymujacych leczenie podtrzymujace z zastosowaniem wickszych dawek (z wyjatkiem
przypadkow leczenia zastepczego).

Podczas podawania duzych dawek nalezy zapewni¢ wystarczajacg podaz potasu i ograniczone
przyjmowanie sodu oraz monitorowac stezenia potasu w surowicy krwi.

Niektore choroby wirusowe (ospa wietrzna, odra) moga przebiegac szczegdlnie cigzko, a w niektorych
przypadkach nawet zagraza¢ zyciu, u pacjentéw leczonych glikokortykosteroidami. Ryzyko dotyczy
zwlaszcza dzieci w stanie immunosupresji oraz pacjentow, u ktérych nie potwierdzono przebytej ospy
wietrznej i odry w wywiadzie. Jesli w trakcie leczenia produktem Meprelon osoby te bedg miaty
kontakt z osobami chorymi na odre, ospe wietrzng lub potpasiec, nalezy rozpocza¢ odpowiednie
leczenie zapobiegawcze.

Po rozpoczeciu terapii pulsowej duzymi dawkami metyloprednizolonu (ponad 500 mg) podawanego
dozylnie, zgtaszano zaburzenia rytmu serca i (lub) zapas¢ krazeniowa i (lub) zatrzymanie akcji serca,
nawet u pacjentow, u ktdrych nie rozpoznano chordb serca. Dlatego tez zaleca si¢ $cista kontrolg
lekarska podczas leczenia oraz przez kilka dni po jego zakonczeniu.

Podczas lub po dozylnym podaniu duzych dawek metyloprednizolonu moze sporadycznie wystapic
bradykardia, niekoniecznie zwigzana z szybkoscia lub czasem trwania podawania produktu.

Produkt Meprelon jest przeznaczony do krotkotrwatego stosowania. Jezeli Meprelon stosowany jest
dlugotrwale poza zatwierdzonymi wskazaniami, nalezy przestrzega¢ dalszych ostrzezen i srodkow
ostroznos$ci, opisywanych dla produktéw leczniczych zawierajacych glikokortykosteroidy do
dhugotrwatego stosowania.

Podczas diugotrwatego leczenia glikokortykosteroidami zaleca si¢ regularne kontrole lekarskie (w tym
badania okulistyczne co trzy miesigce).



Jezeli podczas leczenia glikokortykosteroidami wystapig szczegodlne sytuacje stresowe (choroby
gorgczkowe, wypadek, operacja, pordd, itp.) moze by¢ wymagane przejsciowe zwigkszenie dawki. Ze
wzgledu na mozliwe zagrozenie w sytuacjach stresowych, podczas dlugotrwatego leczenia pacjent
powinien otrzymac¢ karte z ostrzezeniami 0 przyjmowaniu glikokortykosteroiddw.

W zaleznos$ci od dawki i czasu trwania leczenia, mozna si¢ spodziewac niekorzystnego wptywu na
metabolizm wapnia, dlatego zaleca si¢ zapobieganie osteoporozie. Dotyczy to szczegdlnie pacjentow z
wspotistnieniem czynnikow ryzyka, takich jak obciazenie rodzinne, podeszty wiek, okres po
menopauzie, niewystarczajgce spozycie biatka i wapnia, palenie duzej ilo$ci tytoniu, nadmierne
spozycie alkoholu i brak wysitku fizycznego. Zapobieganie obejmuje spozywanie odpowiedniej ilosci
wapnia i witaminy D oraz wysitek fizyczny. W przypadku juz istniejacej osteoporozy nalezy rozwazy¢
rowniez farmakoterapice.

W przypadku zaprzestania dtugotrwatego stosowania kortykosteroiddw, odstawienie powinno
odbywac si¢ stopniowo. Ryzyko zwigzane z naglym przerwaniem leczenia to nasilenie lub nawroét
choroby podstawowej, ostra niewydolno$¢ kory nadnerczy (szczegdlnie w sytuacjach stresowych, np.
podczas zakazen, po wypadkach, podczas intensywnego wysitku fizycznego) lub zesp6t odstawienia
steroidow. Zespot odstawienia steroidow moze charakteryzowacé si¢ szerokim zakresem objawow.
Jednak typowe objawy to goraczka, jadtlowstret, nudnosci, letarg, zte samopoczucie, bole stawow,
luszczenie si¢ skory, ostabienie, niedocisnienie tgtnicze i utrata masy ciata.

W przypadku niedoczynnosci tarczycy lub marsko$ci watroby mogg by¢ wystarczajace wzglednie
mate dawki lub moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki. Nalezy zapewni¢ $cisty nadzor lekarski.

Wplyw na watrobe i drogi zolciowe

Cykliczne, przerywane podawanie metyloprednizolonu droga dozylng (zazwyczaj w dawce
poczatkowej wynoszacej > 1 g na dobe), moze spowodowac wywolane przez produkt leczniczy
uszkodzenie watroby, w tym ostre zapalenie watroby lub zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych. Zgtaszano rzadko wystepujace przypadki hepatotoksycznosci. Objawy mogg wystapic
po kilku tygodniach lub pdzniej. W wigkszos$ci przypadkéw dziatania niepozadane ustgpowaty po
przerwaniu leczenia. Z tego wzgledu konieczna jest odpowiednia obserwacja (patrz punkt 4.8).

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia widzenia moga wystapi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do
ktoérych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia
surowicza (CSCR), ktéra notowano po ogdlnoustrojowym i miejscowym stosowaniu
kortykosteroiddw.

Dzieci

Po ogdlnoustrojowym podaniu glikokortykosteroiddw wcze$niakom moze si¢ rozwinaé
kardiomiopatia przerostowa. Dlatego u niemowlat leczonych ogodlnoustrojowo glikokortykosteroidami
nalezy monitorowa¢ czynno$¢ i budowe serca za pomocg echokardiogramu.

U dzieci produkt Meprelon nalezy stosowa¢ wytacznie po starannym rozwazeniu stosunku korzysci do
ryzyka, ze wzgledu na hamujace wzrost dziatanie metyloprednizolonu. Podczas dlugotrwatego
leczenia glikokortykosteroidami nalezy regularnie monitorowac¢ wzrost dziecka.

Konsekwencje niewlasciwego stosowania w celach dopingowych

Stosowanie produktu Meprelon moze prowadzi¢ do wystgpienia dodatnich wynikéw testow na
obecnos¢ substancji dopingowych. Nie mozna przewidzie¢ konsekwencji zdrowotnych stosowania
produktu Meprelon jako substancji dopingowej. Poza tym stosowanie produktu Meprelon jako
substancji dopingowej moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia.

Meprelon zawiera sod



Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 1 amputke, to znaczy produkt uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkty lecznicze hamujace CYP3A4, np. kobicystat i rytonawir

Spodziewane jest, ze jednoczesne podawanie inhibitorow CYP3A, w tym produktow zawierajacych
kobicystat, zwigkszy ryzyko ogoélnoustrojowych dziatan niepozadanych. Nalezy unika¢ taczenia
lekéw, chyba ze korzy$¢ przewyzsza zwigkszone ryzyko ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem glikokortykosteroidow; w takim przypadku pacjenta nalezy obserwowac
w celu wykrycia ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych glikokortykosteroidow.

Produkty lecznicze hamujace CYP3A4, np. ketokonazol i itrakonazol
Moze wystapi¢ nasilenie dziatania kortykosteroidow.

Diltiazem

Stezenie metyloprednizolonu w osoczu moze ulec zwigkszeniu (z powodu zahamowania CYP3A4

i glikoproteiny P). W pierwszym okresie leczenia nalezy zatem prowadzi¢ doktadna kontrole lekarska.
Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki metyloprednizolonu.

Estrogeny (np. hamujace owulacje)
Moze wystapi¢ nasilenie dziatania kortykosteroidow.

Produkty lecznicze indukujace CYP3A4, takie jak ryfampicyna, fenytoina, karbamazepina,
barbiturany i prymidon
Moze wystapi¢ ostabienie dziatania kortykosteroidow.

Efedryna
Moze nastapi¢ przys$pieszenie metabolizmu glikokortykosteroidow, co moze zmniejszy¢ ich

skutecznosc¢.

Glikozydy nasercowe
Niedobor potasu moze nasila¢ dziatanie glikozydow.

Leki moczopedne nasilajace wydalanie sodu oraz leki przeczyszczajace
Moze doj$¢ do nasilenia wydalania potasu.

Niedepolaryzujace leki zwiotczajace miesnie prazkowane
Zwiotczenie mig$ni moze by¢ wydtuzone (patrz punkt 4.8).

Leki przeciwcukrzycowe
Dziatanie obnizajace stezenie glukozy we krwi moze by¢ ostabione.

Pochodne kumaryny
Dziatanie antykoagulantéw moze by¢ ostabione.

Prazykwantel
Kortykosteroidy moga obnizac¢ st¢zenia prazykwantelu we krwi.

Somatotropina
Dziatanie somatotropiny, szczegdlnie w wigkszych dawkach, moze by¢ ostabione.

Protyrelina
Zwickszenie stezenia TSH po podaniu protyreliny moze by¢ obnizone.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne/przeciwreumatyczne, salicylany i indometacyna
Moze nastapi¢ zwiekszenie ryzyka owrzodzen i krwawien z przewodu pokarmowego.




Atropina, inne leki antycholinergiczne
Mozliwe jest dodatkowe zwigkszenie cisnienia wewnatrzgatkowego podczas rownoczesnego
podawania produktu Meprelon.

Chlorochina, hydroksychlorochina, meflochina
Istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia miopatii i kardiomiopatii.

Cyklosporyna
Stezenia cyklosporyny we krwi moga by¢ zwickszone: Istnieje zwigkszone ryzyko drgawek

mobzgowych.

Inhibitory konwertazy angiotensyny
Zwigkszone ryzyko wystapienia zmian morfologii krwi.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych
Reakcje skorne w testach alergicznych mogg by¢ zahamowane.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ptodnos¢
Badania na zwierzetach nie dostarczyly wystarczajacych danych dotyczacych wplywu na ptodnos¢.

Ciaza

Podczas ciazy, szczeg6lnie w okresie pierwszych trzech miesi¢cy, leczenie nalezy rozpoczynac po
starannej ocenie stosunku korzysci do ryzyka.

Dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania metyloprednizolonu podczas ciazy sg niewystarczajace.
W badaniach na zwierzetach obserwowano zwigkszong czgsto$¢ wystgpowania rozszczepu
podniebienia (patrz punkt 5.3). Wedtug danych z badan epidemiologicznych podawanie
glikokortykosteroidow w pierwszym trymestrze cigzy moze zwigksza¢ ryzyko rozszczepu wargi i
(lub) podniebienia. Podczas dtugotrwatego leczenia nie mozna wykluczy¢ zaburzen wzrostu
wewnatrzmacicznego. . Leczenie pod koniec cigzy naraza ptdd na ryzyko zaniku kory nadnerczy, co
moze wymagac leczenia substytucyjnego ze stopniowym zmniejszaniem dawki u noworodkdow.
Produkt leczniczy Meprelon nalezy stosowaé w czasie cigzy tylko wtedy, gdy potencjalne korzysci dla
matki przewyzszajg potencjalne ryzyko, w tym dla ptodu.

Karmienie piersia

Glikokortykosteroidy przenikajg do mleka matki w niewielkich ilosciach. Zwykle niemowl¢ narazone
jest na mniej niz Y100 dawki, ktora jest dostepna w krazeniu uktadowym u matki karmigcej piersia.
Podczas stosowania wickszych dawek albo dlugotrwalego leczenia nalezy unika¢ karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Podczas leczenia produktem Meprelon w rzadkich przypadkach moze by¢ zaburzona zdolno$é
prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn z powodu mozliwosci wystapienia dziatan
niepozadanych, takich jak pogorszenie ostrosci widzenia (z powodu za¢my lub zwigkszenia ciSnienia
wewnatrzgatkowego), uczucie pustki w glowie/zawroty gtowy lub bol glowy. Dotyczy to rowniez
pracy bez odpowiedniego zabezpieczenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizsze dziatania niepozadane zostalty wymienione bez uwzglednienia czgstosci wystepowania.
Czestos¢ nie mogtla zosta¢ oszacowana na podstawie dostgpnych danych.

W zaleznosci od czasu trwania leczenia i dawki mogg wystapic¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego




Leukocytoza (poczatkowo, odwracalna w przebiegu leczenia), limfopenia, eozynopenia, policytemia,
trombocytopenia, sktonno$¢ do trombocytozy.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Cigzkie reakcje anafilaktyczne z zapascia krazeniows, zatrzymaniem akcji serca, zaburzeniami rytmu
serca, skurczem oskrzeli i (lub) obnizeniem lub podwyzszeniem ci$nienia tetniczego krwi.

Ze wzgledu na to, ze produkt Meprelon moze powodowac reakcje alergiczne, prowadzace nawet do
wstrzasu anafilaktycznego u pacjentow ze skaza alergiczng (np. astma oskrzelowa), nalezy zapewnié
tatwy dostep do leczenia w naglych wypadkach (np. adrenalina, wlew, sztuczna wentylacja).

Ostabienie obrony immunologicznej ze zwigkszonym ryzykiem zakazenia (progresja niektorych
chordb wirusowych, takich jak ospa wietrzna, opryszczka albo — podczas fazy wiremii — potpasca,
moze miec¢ cigzki przebieg, nawet prowadzacy do zgonu), maskowanie zakazen, ujawnienie zakazen
utajonych, reakcje alergiczne.

Zaburzenia endokrynologiczne

Przetom w przebiegu guza chromochtonnego (patrz punkt 4.4), zahamowanie czynnosci nadnerczy lub
ich zanik i wywolanie zespotu Cushinga (typowe objawy: twarz ksiezycowata, otytos¢ tutowia

i nadmiar ptyndéw ustrojowych), zespo6t odstawienia steroidow (patrz punkt 4.4), zahamowanie wzrostu
u dzieci, zaburzenia wydzielania hormonow piciowych (brak miesigczki, hirsutyzm, zaburzenia
wzwodu).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Zglaszano przypadki zespotu rozpadu guza w zwiazku ze stosowaniem metyloprednizolonu

u pacjentéw z nowotworami uktadu krwiotworczego (patrz punkt 4.4).

Odwracalna lipomatoza nasierdzia lub $rodpiersia, lipomatoza nadtwardéwkowa.

Zatrzymanie sodu, ktoremu towarzysza obrzgki, zwigkszenie wydalania potasu, ktoremu moze
towarzyszy¢ hipokaliemia (nalezy zwrdci¢ uwage na ryzyko zaburzen rytmu), obnizenie tolerancji
glukozy, cukrzyca, hipercholesterolemia i hipertriglicerydemia, nasilenie rozktadu biatka.

Zaburzenia psychiczne
Cigzkie depresje, drazliwos¢, zmiany osobowosci, zmiany nastroju, euforia, zwigkszenie motywacji
i apetytu, psychozy, zaburzenia snu.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Rzekomy guz mézgu (szczegblnie u dzieci), pojawienie si¢ objawow ukrytej padaczki i zwigkszenie
sktonnosci do drgawek w padaczce z objawami, uczucie pustki w glowie lub zawroty gtowy, bole
glowy.

Zaburzenia oka

Zaéma (szczegolnie zaéma tylna podtorebkowa); jaskra; centralna retinopatia surowicza (patrz punkt
4.4); pogorszenie objawow wrzodu rogowki; nasilenie wirusowych, grzybiczych i bakteryjnych
zapalen oka; nieostre widzenie (patrz takze punkt 4.4).

Zaburzenia serca
Zaburzenia rytmu serca, zatrzymanie akcji serca, nasilenie si¢ zastoju w ptucach w przebiegu
niewydolno$ci lewokomorowej, kardiomiopatia przerostowa u wezesniakow (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia naczyniowe
Zapa$¢ naczyniowa, nadci$nienie tetnicze, zdarzenia zakrzepowe, zwiekszenie ryzyka miazdzycy
1 zakrzepicy, zapalenie naczyn (takze jako zespot z odstawienia po dlugotrwatym leczeniu).

Zaburzenia zotadka i jelit

Wrzody zotadka i jelit z ryzykiem perforacji (na przyktad z zapaleniem otrzewnej), krwawienie

z zotadka lub jelit, zapalenie trzustki, dolegliwosci w nadbrzuszu, rozedma pecherzykowa jelit (patrz
punkt 4.4).




Zaburzenia watroby i drog zétciowych
Zapalenie watroby, zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych, uszkodzenie watroby z zastojem
761ci i uszkodzenie komorek watroby, w tym ostra niewydolno$¢ watroby (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czerwone rozstepy, zanik, teleangiektazja, zwigkszona tamliwo$¢ naczyn wlosowatych, wybroczyny,
krwawienie skorne na pewnym obszarze, wylewy krwi, nadmierne owtosienie, tradzik steroidowy,
opoOznienie gojenia si¢ ran, zapalenie skory (wokot ust) podobne do tradziku rézowatego, zmiany
pigmentacji skory, reakcje nadwrazliwosci, takie jak wysypki wywotane przez leki.

Zaburzenia migSniowo-szkieletowe i tkanki tacznej

Zanik i ostabienie mig$ni, w przypadku miastenii odwracalne zwigkszenie ostabienia mig¢éni
skutkujace wystapieniem przetomu miastenicznego, wywolanie ostrej miopatii w przypadku
rownoczesnego podawania niedepolaryzujacych lekow zwiotczajacych miesnie (patrz réwniez punkt
4.5), osteoporoza (zalezna od dawki, mozliwa takze podczas krétkotrwatego stosowania), w ciezkich
przypadkach prowadzaca do ryzyka ztaman kosci, jatowe martwice kosci (gtowy kosci ramienne;j i
glowy kos$ci udowej), zerwanie §ciegna.

Zbyt szybkie zmniejszanie dawki po dlugotrwalym leczeniu moze powodowa¢ dolegliwosci, takie jak
bol migsni i stawow.

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Twardzinowy przetom nerkowy

Wystepowanie twardzinowego przetomu nerkowego rozni si¢ w poszczegdlnych podgrupach
pacjentow. Najwieksze ryzyko wystepuje u pacjentow z uogoélniong postacig twardziny uktadowe;.
Ryzyko jest najmniejsze u pacjentdOw z ograniczong postacig twardziny uktadowej (2 %)

i z mlodzienczg postacia twardziny uktadowej (1 %).

Zaburzenia o0golne i stany w miejscu podania
Wstrzyknigcie w tkanke thuszczowa moze powodowac miejscowy zanik tkanki thuszczowej.

Badania diagnostyczne
Zwickszenie masy ciala.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji i Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie sg znane przypadki ostrego zatrucia produktem Meprelon. Ponadto ze wzgledu na jego niska
toksycznos$¢ ostra nie nalezy si¢ spodziewac wystapienia zatrucia. Jednakze, w bardzo rzadkich
przypadkach, moga wystapi¢ ostre reakcje nadwrazliwosci, podobnie jak w przypadku innych
glikokortykosteroidow, w niektdrych przypadkach prowadzgce nawet do wstrzgsu. W takim
przypadku nalezy podja¢ standardowe czynnos$ci ratunkowe.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy do stosowania uktadowego, glikokortykosteroidy
kod ATC: HO2AB04

Metyloprednizolon jest niefluorowanym glikokortykosteroidem do leczenia uktadowego.

W zaleznosci od dawki, metyloprednizolon ma wptyw na metabolizm prawie wszystkich tkanek. Z
fizjologicznego punktu widzenia, dziatanie to ma istotne znaczenie dla utrzymania homeostazy
organizmu w spoczynku oraz podczas wysitku, jak rowniez w regulowaniu aktywnosci uktadu
immunologicznego.

W razie uszkodzenia lub niewydolnosci kory nadnerczy, metyloprednizolon podawany w dawkach
fizjologicznych moze zastapi¢ endogenny hydrokortyzon. W ten sposob wptywa on na metabolizm
weglowodandw, biatek i thuszczow w rownowadze metabolicznej. Pod wzgledem dawki

1 dzialania, 8 mg metyloprednizolonu jest rownowazne 40 mg hydrokortyzonu. Poniewaz
metyloprednizolon praktycznie nie ma dziatania mineralotropowego, w przypadku niedorozwoju kory
nadnerczy podczas leczenia substytucyjnego nalezy dodatkowo podawa¢ mineralokortykosteroid.

W przypadku zespotu nadnerczowo-ptciowego, metyloprednizolon uzupetnia niedobor kortyzolu,
ktorego brakuje z powodu defektu enzymatycznego, hamuje zwigkszone wydzielanie kortykotropiny
w przysadce mdzgowej oraz androgendw w korze nadnerczy.

Jezeli niedobor enzymatyczny dotyczy rowniez syntezy mineralokortykosterydow, nalezy dodatkowo
stosowac¢ substytucyjnie mineralokortykosteroid.

W dawkach wigkszych od wymaganych w leczeniu substytucyjnym metyloprednizolon wykazuje
szybkie dzialanie przeciwzapalne (przeciwwysickowe i przeciwproliferacyjne) oraz opéznione
dziatanie immunosupresyjne. Hamuje chemotaksje i aktywno$¢ komorek uktadu immunologicznego,
jak rowniez uwalnianie i dziatanie mediatoréw reakcji zapalnej i immunologicznej, np. enzymow
lizosomalnych, prostaglandyn i leukotrienow. W przypadku zwe¢zenia oskrzeli, moze on nasila¢
dziatanie beta-adrenomimetykow o dzialaniu rozszerzajagcym oskrzela (dziatanie permisywne).

Dhugotrwale leczenie z uzyciem duzych dawek powoduje inwolucj¢ uktadu immunologicznego i kory
nadnerczy.

Dziatanie mineralokortykotropowe, ktére z pewnoscia wystepuje po podaniu hydrokortyzonu i ktore
nadal mozna wykry¢ w przypadku prednizolonu, praktycznie nie istnieje po podaniu
metyloprednizolonu. W zwiazku z tym stezenia elektrolitow w surowicy krwi pozostaja prawie state
1 w zakresie wartosci prawidtowych, nawet podczas podawania produktu Meprelon w duzych
dawkach.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po wstrzyknieciu dozylnym produktu Meprelon, substancja czynna — metyloprednizolon jest szybko
uwalniana z estru i jest natychmiast dostgpna biologicznie.

Okres poéttrwania metyloprednizolonu w surowicy krwi wynosi okoto 2 — 3 godzin. Niezaleznie od
dawki, 77% wiaze si¢ z biatkami, wylacznie z albumina, a nie z transkortyna.

Metyloprednizolon jest metabolizowany gtéwnie w watrobie. Metabolity (zwiazki 11- keto- i 20-
hydroksy-) sa nieczynne hormonalnie i s3g wydalane gtéwnie przez nerki. W ciggu 10 godzin okoto
85% podanej dawki mozna wykry¢ w moczu, a okoto 10% w stolcu. Okoto 3% uwolnionego
metyloprednizolonu jest wydalane przez nerki w postaci niezmienionej. W przypadku zaburzenia
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czynnosci nerek metabolizm metyloprednizolonu nie jest zaburzony. Nie ma konieczno$ci
dostosowania dawki.

Czas trwania dzialania utrzymuje si¢ dtuzej niz czas obecnosci w surowicy krwi. W zakresie §rednich
dawek wynosi on od 12 do 36 godzin.

Przenikanie przez tozysko:
Podobnie jak wszystkie kortykosteroidy, metyloprednizolon moze przenika¢ przez tozysko.

Dostegpnos¢ biologiczna
Po wstrzyknigciu produktu Meprelon, 11% wodorobursztynianu metyloprednizolonu jest wydalane
W postaci niezmienionej w moczu. Dostgpnos¢ biologiczna substancji czynnej wynosi zatem 89%.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ ostra

Nie przeprowadzono badan dotyczacych objawOw ostrego zatrucia u ludzi. W badaniach na
zwierzgtach produkt metyloprednizolon wykazywatl mata toksycznos¢ nawet po wstrzyknigciu
dozylnym. Ostra LD50 po podaniu dozylnym wynosita 650 i 770 mg na kg masy ciata, odpowiednio
u szczurdw i myszy.

Toksyczno$¢ przewlekta

W badaniach na zwierzetach obserwowano policytemie, limfopenie, zanik grasicy i kory nadnerczy
oraz zwickszenie gromadzenia glikogenu w watrobie, jako nastepstwa dzialania
farmakodynamicznego.

Po przewleklym leczeniu duzymi dawkami (3 1 10 mg/kg masy ciata na dobg) obserwowano
ostabienie odpornosci na zakazenia, zmniejszenie aktywnosci szpiku kostnego, zanik migéni
szkieletowych, wptyw na masg jader i jajnikow (u ps6w: zmniejszenie masy jader; u szczurow:
zwickszenie masy jader i jajnikow) oraz zmniejszenie masy gruczotu krokowego (u psoéw) oraz
pecherzykow nasiennych (u szczuréw), nadmierne pragnienie, biegunke i pogorszenie stanu ogolnego.

Potencjalne dziatlanie mutagenne i rakotworcze

Nie przeprowadzono szeroko zakrojonego testu dziatania mutagennego metyloprednizolonu. Wynik
testu Amesa byt ujemny. Nie przeprowadzono badan na zwierzetach z dtugim okresem obserwacji,
dotyczacych dziatania rakotwoérczego metyloprednizolonu.

Toksyczny wptyw na reprodukcj¢ i rozwdj potomstwa

Badania na zwierzetach, w ktorych cigzarnym myszom, szczurom i krolikom podawano
glikokortykosteroidy, wykazaty zwiekszong czestos¢ wystgpowania rozszczepu podniebienia

w miotach.

W badaniach na zwierzetach glikokortykosteroidy powodowaly wewnatrzmaciczne zaburzenia
wzrostu. Nie mozna wykluczy¢ podobnego dziatania u ludzi po dtugotrwatym leczeniu w okresie

cigzy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Disodu fosforan dwuwodny

Woda do wstrzykiwan jako rozpuszczalnik.

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
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Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych w
punkcie 6.6.

Mieszaniny produktu Meprelon i roztworéw do infuzji o pH 5,6 lub nizszym moga powodowaé
metnienie lub wytragcanie. Po zmieszaniu roztworéw zawierajacych wapn z produktem Meprelon
powstaje osad fosforanu wapnia o odczynie oboj¢tnym lub zasadowym.

6.3 Okres waznosci

5 lat

Tylko do jednorazowego uzycia! Usungé pozostate ilosci produktu po otwarciu ampuiki.
Zweryfikowano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez 24 godziny w temperaturze 25°C po
rozcienczeniu woda do wstrzykiwan oraz przez 8 godzin w temperaturze 25°C po rozciefnczeniu
50 mg/ml (5%) roztworem glukozy do wstrzykiwan, 9 mg/ml (0,9% ) roztworem chlorku sodu do

wstrzykiwan oraz roztworem Ringera.

Z przyczyn mikrobiologicznych przygotowany roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli roztwor
gotowy do uzycia nie jest podawany natychmiast, uzytkownik jest odpowiedzialny za czas i warunki
przechowywania.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania.
Przechowywac¢ amputke z proszkiem w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Informacje dotyczace warunkdw przechowywania po przygotowaniu produktu leczniczego, patrz
punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Meprelon, 16 mg
Ampulka z bezbarwnego szkta typu |. Kazda amputka zawiera 15,78 mg metyloprednizolonu.
Ampuitka z bezbarwnego szkta typu |. Kazda amputka zawiera 1 ml wody do wstrzykiwan.

Wielkosci opakowan:
1 amputka z proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji
i 1 amputka z rozpuszczalnikiem

3 ampulki z proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji
i 3 ampulki z rozpuszczalnikiem

5x3 ampulki z proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji
1 5x3 ampuiki z rozpuszczalnikiem

Meprelon, 32 mg
Ampulka z bezbarwnego szkta typu |. Kazda amputka zawiera 31,57 mg metyloprednizolonu.
Amputka z bezbarwnego szkta typu |. Kazda amputka zawiera 1 ml wody do wstrzykiwan.

Wielkosci opakowan:
1 amputka z proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji
i 1 amputka z rozpuszczalnikiem

3 ampulki z proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji
i 3 ampuitki z rozpuszczalnikiem
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5x3 ampulki z proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji
1 5x3 ampuiki z rozpuszczalnikiem

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przygotowanie roztworu do wstrzykiwan

W celu przygotowania gotowego do uzycia roztworu do wstrzykiwan, nalezy wstrzykna¢ zatagczony
rozpuszczalnik (wodg do wstrzykiwan) do amputki z proszkiem w warunkach aseptycznych
bezposrednio przed uzyciem i delikatnie zmiesza¢ do rozpuszczenia.

Przygotowanie roztworu do wlewu

W celu przygotowania infuzji (wlewu) produkt leczniczy nalezy najpierw rozpusci¢ w warunkach
aseptycznych zgodnie z powyzsza instrukcja, a nastgpnie zmieszac z 5% roztworem glukozy,

0,9% roztworem chlorku sodowego lub roztworem Ringera. Podczas rekonstytucji z roztworami do
infuzji nalezy unika¢ zanieczyszczenia mikroorganizmami.

Roztwory do wstrzykiwan i infuzji nalezy podawaé¢ w warunkach $cisle aseptycznych.

Nalezy unika¢ podawania razem z innymi produktami leczniczymi wymieszanymi w strzykawce,
poniewaz w przeciwnym razie mogtoby dojé¢ do wytracania si¢ (patrz punkt 6.2). Z tego samego
powodu produktu leczniczego Meprelon nie nalezy dodawa¢ do roztworéw do infuzji (wlewow)
innych niz wyszczegdlnione, ani wstrzykiwac do przewodu do infuzji (wlewu).

Roztwor do wstrzykiwan Meprelon musi by¢ podany w ciagu 24 godzin od rozpuszczenia proszku w
wodzie do wstrzykiwan. Roztwor do infuzji przygotowany ze zmieszania produktu leczniczego
Meprelon z 5% roztworem glukozy, 0,9% roztworem chlorku sodu lub roztworem Ringera musi by¢
podany w ciggu 8 godzin (patrz punkt 6.3).

Produkty lecznicze przeznaczone do podawania pozajelitowego nalezy obejrze¢ przed uzyciem.
Nalezy stosowac wylacznie przejrzyste roztwory bez widocznych czastek.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
Z obowigzujacymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

SUN-FARM Sp. z 0.0.
ul. Dolna 21
05-092 ¥.omianki

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 24233 — Meprelon, 16 mg

Pozwolenie nr 24234 — Meprelon, 32 mg

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25 sierpnia 2017
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 11 sierpnia 2021
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

09.2023
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