Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Methylprednisolon Hikma 250 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionsldsung
Methylprednisolon Hikma 1000 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung
Methylprednisolon (als Natrium(methylprednisolon-21-succinat))

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich 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 oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Methylprednisolon Hikma und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Methylprednisolon Hikma beachten?
Wie ist Methylprednisolon Hikma anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Methylprednisolon Hikma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Methylprednisolon Hikma und woflr wird es angewendet?

Methylprednisolon Hikma enthé&lt Natrium(methylprednisolon-21-succinat). Methylprednisolon
gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln namens Corticosteroide oder Steroide.

Corticosteroide werden nattrlich in IThrem Korper produziert und sind fur viele
Kdorperfunktionen wichtig.

Dieses Arzneimittel wird Ihnen von einem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal
verabreicht, um Ihre Symptome zu behandeln, die durch die folgenden Erkrankungen verursacht
werden:

Corticosteroide sind bei den folgenden Erkrankungen angezeigt:
Endokrine Erkrankungen (Erkrankungen die das Hormonsystem betreffen)
Rheumatische und kollagene Erkrankungen
Dermatologische Erkrankungen

Allergische Erkrankungen

Augenerkrankungen

Magen-Darm-Erkrankungen

Erkrankungen der Atemwege

Erkrankungen des Blutes

Tumorerkrankungen

Odematose Erkrankungen

Erkrankungen des Nervensystems
Herz-Kreislauf-Storungen

Hamorrhagischer, traumatischer und chirurgischer Schock



Ihr Arzt kann dieses Arzneimittel auch zur Behandlung anderer Erkrankungen als den oben
genannten einsetzen.

Wenn Sie Zweifel daran haben, warum Ihnen dieses Arzneimittel verschrieben wurde, sprechen
Sie mit lhrem Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Methylprednisolon Hikma beachten?

Methylprednisolon Hikma darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie vermuten, dass Sie eine allergische Reaktion oder eine andere Art von
unerwiinschter Wirkung nach der Verabreichung von Methylprednisolon Hikma oder einem
anderen Corticosteroide enthaltenden Arzneimittel erlitten haben. Eine allergische Reaktion
kann einen Hautausschlag oder eine Rétung, ein geschwollenes Gesicht oder geschwollene
Lippen oder Kurzatmigkeit verursachen.

- wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff Methylprednisolon-Natriumsuccinat oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn bei lhnen eine systemische Pilzinfektion diagnostiziert wurde.

- zur intrathekalen Verabreichung.

- zurepiduralen Verabreichung.

Wihrend Sie mit diesem Arzneimittel als Immunsuppressivum behandelt werden, diirfen Sie
nicht mit Lebendimpfstoffen oder abgeschwachten Impfstoffen geimpft werden.
Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, informieren Sie sofort Ihren Arzt.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Sprechen Sie mit IThrem Arzt oder Apotheker, bevor dieses Arzneimittel bei Thnen angewendet
wird, wenn Sie unter einer der folgenden Erkrankungen leiden. Ihr Arzt muss Ihre Behandlung
maoglicherweise engmaschiger Uberwachen, die Dosierung édndern oder lhnen ein anderes
Arzneimittel geben.

- Windpocken, Masern, Herpes-Augeninfektionen oder andere Infektionen. Wenn Sie

vermuten, dass Sie mit jemandem Kontakt hatten, der Windpocken oder Masern hat, und Sie

diese Erkrankungen noch nicht hatten, oder wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Sie sie

hatten;

- Wenn Sie an einer Schilddrisenliberfunktion (Hyperthyreose) leiden

- Pilz-, Virus-, Bakterien- oder Parasiteninfektionen

- Psychiatrische Storungen (einschlieBlich Euphorie, Schlaflosigkeit, Stimmungsstérungen,
Personlichkeitsstorungen, schwere Depressionen, psychotische Erscheinungen oder
Selbstmordgedanken). Dazu gehéren auch Stérungen, die durch eine frihere Anwendung
von Steroiden wie Methylprednisolon Hikma aufgetreten sind

- Diabetes

- Krampfanfille

- Glaukom (erhéhter Augeninnendruck) oder andere Probleme mit den Augen

- Herzprobleme, einschlieBlich kongestiver Herzinsuffizienz

- Hypertonie (Bluthochdruck) oder Veranderungen der Blutfette (Dyslipidamie)

- Hypothyreose (Schilddriisenunterfunktion)

- Nierenerkrankungen

- Kaposi-Sarkom (eine Art von Hautkrebs)

- Schwere muskulére Probleme (z. B.: Myasthenia gravis, eine Krankheit, die muide und
schwache Muskeln verursacht)

- Osteoporose (briichige Knochen)

- Magengeschwiire oder andere ernsthafte Magen-, Bauchspeicheldriisen- oder Darmprobleme

- Tuberkulose, oder wenn Sie in der Vergangenheit an Tuberkulose erkrankt waren

- Cushing-Syndrom

- Phdochromozytom (Tumor der Nebennierenzellen)



- Neigung zur Bildung von Blutgerinnseln
- Lebererkrankung
- Sklerodermie (auch bekannt als systemische Sklerose, eine Autoimmunkrankheit)

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen auftreten, wenden Sie sich
an lhren Arzt.

Kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn bei IThnen wahrend der Anwendung von
Methylprednisolon Muskelschwache, Muskelschmerzen, Krampfe und Steifigkeit auftreten.
Dies kdnnen Symptome einer Erkrankung sein, die als thyreotoxische periodische Paralyse
bezeichnet wird. Diese Erkrankung kann bei Patienten mit Schilddrisentiberfunktion
(Hyperthyreose) wahrend der Behandlung mit Methylprednisolon auftreten. Moglicherweise
bendtigen Sie eine zusétzliche Behandlung, um die Symptome dieser Erkrankung zu lindern.

Bei der Anwendung von Methylprednisolon bei Frithgeborenen kann eine Uberwachung der
Herzfunktion und -struktur erforderlich sein.

Bei der Anwendung von Corticosteroide wahrend einer Krebsbehandlung , kann das
Tumorlyse-Syndrom auftreten. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Krebs haben und
Symptome des Tumorlyse-Syndroms wie Krampfe, Muskelschwéche, Verwirrtheit,
unregelmalRiger Herzschlag, Sehverlust oder Sehstérungen— sowie Atembeschwerden haben.

Kinder

Bei Sduglingen und Kindern, die tiber einen l&ngeren Zeitraum mit Corticosteroiden behandelt
werden, sollten Wachstum und Entwicklung engmaschig tiberwacht werden. Bei Kindern, die
eine tagliche Langzeitbehandlung mit geteilten Dosen von Glukokortikoiden erhalten, kann eine
Wachstumshemmung auftreten. Dieses Dosierungsschema sollte nur in schwerwiegenden Féllen
angewandt werden.

Anwendung von Methylprednisolon Hikma zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um Arzneimittel handelt, die ohne &rztliche
Verschreibung erhéltlich sind.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden, da diese die

Wirkungsweise von Methylprednisolon Hikma oder eines anderen Arzneimittels beeinflussen

kénnen:

- Antikoagulanzien — angewendet zur Blutverdiinnung

- Neuromuskulare Blocker, wie z. B. Pancuronium und Vecuronium

- Anticholinesterasen - zur Behandlung von Myasthenia gravis (eine Muskelerkrankung)

- Antibiotika - wie Isoniazid, Erythromycin, Clarithromycin, Troleandomycin oder Rifampicin

- Antimykotika zur Behandlung von Pilzinfektionen, z. B. Ketoconazol oder Itraconazol

- Virostatika - wie Indinavir und Ritonavir

- Acetylsalicylsaure und nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) wie Ibuprofen, angewendet
zur Behandlung von leichten und mittelschweren Schmerzen

- Antikonvulsiva zur Behandlung von Epilepsie - wie Carbamazepin, Phenobarbital und
Phenytoin

- Immunsuppressiva - einschlieflich Cyclosporin, Cyclophosphamid und Tacrolimus

- Antidiabetika

- Aprepitant und Fosaprepitant - Arzneimittel gegen Ubelkeit und Erbrechen

- Diltiazem - angewendet bei Herzproblemen oder hohem Blutdruck

- Orale Empféangnisverhitungsmittel - zur Verhinderung einer Schwangerschaft

- Aminoglutethimid

- Diuretika (Mittel zur Kaliumabbau)



Einige Arzneimittel kdnnen die Wirkungen von Methylprednisolon Hikma verstarken und Ihr
Arzt wird Sie moglicherweise sorgféltig Uberwachen, wenn Sie diese Arzneimittel einnehmen,
einschlieBlich Arzneimittel zur Behandlung von HIV wie Virostatika (wie Ritonavir, Indinavir)
sowie Arzneimittel die die Pharmakokinetik erhéhen (Cobicistat).

Impfstoffe - informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie kiirzlich
geimpft wurden oder geimpft werden sollen. Sie sollten nicht mit Lebendimpfstoffen oder
abgeschwachten Impfstoffen geimpft werden, wéhrend Sie dieses Immunsuppressivum
anwenden. Andere Impfstoffe kdnnten weniger wirksam sein.

Patientinnen und Patienten, die mit Corticosteroiden behandelt werden, sollten nicht gegen
Pocken geimpft werden.

Wenn Sie langwirksame Arzneimittel gegen Diabetes, Bluthochdruck oder
Flussigkeitsansammlungen einnehmen, informieren Sie Ihren Arzt, da es notwendig sein
kdnnte, die Dosierung dieser Arzneimittel anzupassen.

Informieren Sie vor einer Operation Ihren Arzt, Zahnarzt oder Narkosearzt, dass Sie mit diesem
Arzneimittel behandelt werden.

Wenn Sie einen Test oder eine Blutanalyse bei IThrem Arzt oder im Krankenhaus durchftihren
lassen miissen, ist es wichtig, dass Sie lhrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal
mitteilen, dass Sie mit Methylprednisolon Hikma behandelt werden. Dieses Arzneimittel kann
die Ergebnisse einiger Tests beeinflussen.

Anwendung von Methylprednisolon Hikma zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken
Trinken Sie keinen Grapefruitsaft wahrend der Behandlung mit Methylprednisolon Hikma.

Schwangerschatft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren
Arzt um Rat.

Methylprednisolon Hikma ist wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit nicht empfohlen, es
sei denn es ist absolut notwendig.

Stillzeit

Corticosteroide gehen in die Muttermilch ber und sollten stillenden Frauen nur verabreicht
werden, wenn der potenzielle Nutzen der Behandlung groRer ist als die Risiken fiir den
Séaugling.

In Tierversuchen wurde nachgewiesen, dass Corticosteroide die Fruchtbarkeit verringern .

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nach der Behandlung mit Corticosteroiden kdnnen Nebenwirkungen wie Benommenheit,
Schwindel, Sehstérungen und Miidigkeit auftreten. Wenn Sie diese Symptome haben, sollten
Sie nicht Auto fahren oder Maschinen bedienen.

Methylprednisolon Hikma enthélt Natrium

Jede Durchstechflasche Methylprednisolon Hikma 250 mg enthélt 26,58 mg Natrium pro

250 mg. Dies entspricht 1,33 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.



Jede Durchstechflasche Methylprednisolon Hikma 1000 mg enthalt 167,59 mg Natrium pro
1000 mg. Dies entspricht 8,38 % der flr einen Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Wenn Sie eine kochsalzarme Diat einhalten missen, sollten Sie dies bertcksichtigen.

3. Wie ist Methylprednisolon Hikma anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Methylprednisolon Hikma wird Ihnen von einem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal
verabreicht.

Art der Anwendung

Methylprednisolon Hikma kann durch intravendse oder intramuskuldre Injektion oder durch
intravendse Infusion verabreicht werden. Die bevorzugte Methode fir die erste
Notfallbehandlung ist die intravendse Injektion.

Dosierung

Ihr Arzt entscheidet Uber den Verabreichungsort der Injektion, die Menge des Arzneimittels und
die Anzahl der Injektionen, die Sie erhalten, je nach Art und Schwere der zu behandelnden
Erkrankung.

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird Ihnen die niedrigste Dosis uber den kiirzest
maoglichen Zeitraum verabreichen, um eine wirksame Linderung lhrer Symptome zu erreichen.
Ihr Arzt wird entscheiden, wann Sie auf eine orale Behandlung umsteigen sollten.

Wenn bei Ihnen eine gréRere Menge von Methylprednisolon Hikma angewendet wurde,
als Sie erhalten sollten

Im Falle einer Uberdosierung gibt es kein spezifisches Gegenmittel; die Behandlung erfolgt
unterstutzend und symptomatisch.

Wenn die Verabreichung von Methylprednisolon Hikma vergessen wurde

Da die Behandlung unter strenger arztlicher Aufsicht durchgefihrt wird, ist es
unwahrscheinlich, dass Ihnen eine Dosis nicht verabreicht wurde. Sie sollten jedoch Thren Arzt
informieren, wenn Sie vermuten, dass Ihnen eine Dosis nicht verabreicht wurde.

Wenn Sie die Anwendung von Methylprednisolon Hikma abbrechen

Brechen Sie die Behandlung nicht ab und reduzieren Sie Ihre Dosis nicht ohne den Rat Ihres
Arztes. Ihr Arzt wird entscheiden, wann Sie Ihre Behandlung abbrechen sollten, und Sie
beraten, wie Sie Methylprednisolon Hikma schrittweise absetzen kénnen.

Sie mlssen Methylprednisolon Hikma langsam absetzen, um Entzugserscheinungen zu
vermeiden. Zu diesen Symptomen kénnen Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Apathie,
Kopfschmerzen, Fieber, Muskel- und Gelenkschmerzen, Schélen der Haut, Gewichtsverlust und
niedriger Blutdruck gehdoren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt , wenn Sie eines der folgenden Symptome haben:



- allergische Reaktionen wie z. B Hautausschlag, Anschwellen des Gesichts oder Keuchen und
Atembeschwerden. Diese Art von Nebenwirkung ist selten, kann aber schwerwiegend sein.

- Akute Bauchspeicheldrisenentziindung (Pankreatitis), Bauchschmerzen, die in den Riicken
ausstrahlen, moglicherweise begleitet von Erbrechen und Bewusstlosigkeit.

- Geschwire mit Blutungen oder Durchbriichen, deren Symptome Bauchschmerzen (vor
allem, wenn sie in den Riicken auszustrahlen scheinen), schwarzer oder blutiger Stuhl
und/oder Erbrechen von Blut sind.

- Infektionen. Dieses Arzneimittel kann Anzeichen und Symptome einiger Infektionen
verbergen oder verandern oder lhre Widerstandskraft gegen Infektionen verringern, wodurch
eine friihzeitige Diagnose erschwert wird. Zu den Symptomen kdnnen erhdhte Temperatur
und Unwohlsein gehéren. Zu den Symptomen einer wiederauftretenden Tuberkulose kénnen
Bluthusten oder Brustschmerzen gehdren. Methylprednisolon Hikma kann auch das Risiko
flr eine schwere Infektion erhdhen.

- Erhohter Hirndruck bei Kindern, dessen Symptome Kopfschmerzen mit Erbrechen,
Energiemangel und Schlafrigkeit sind. In der Regel tritt diese Nebenwirkung auf, nachdem
die Behandlung abgebrochen wurde.

Es ist wichtig Ihren ARZT SOFORT ZU INFORMIEREN, wenn Sie eines der oben genannten
Symptome haben.

Brechen Sie die Anwendung von Methylprednisolon Hikma nicht ab, informieren Sie jedoch
sofort Ihren Arzt, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen versplren oder eine andere,
nicht in dieser Packungsbeilage genannte Nebenwirkung feststellen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt
- sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

- héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)

- nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht abschétzbar)

Infektionen und parasitare Erkrankungen

Haufig: Infektion (einschlieflich erhohter Infektanfalligkeit und Schwere von Infektionen mit
Unterdruickung der klinischen Symptome und Anzeichen).

Nicht bekannt: Opportunistische Infektion, Peritonitis (Bauchfellentziindung)

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Nicht bekannt: Vermehrung der weil3en Blutkdrperchen (Leukozyten)

Erkrankungen des Immunsystems
Nicht bekannt: Allergie gegen Arzneimittel, anaphylaktische und anaphylaktoide Reaktion
(schwere anaphylaktische Reaktion)

Endokrine Erkrankungen
Héaufig: Cushing-Syndrom (Cushingoid)
Nicht bekannt: Verminderte Funktion der Hirnanhangdrise, Steroidabstinenzsyndrom

Stoffwechsel- und Erndhrungsstorungen

H&ufig: verminderte Natriumausscheidung, verminderte Wasserausscheidung

Nicht bekannt: Ubersauerung des Blutes, verminderte Glukosetoleranz, hypokalidamische
Alkalose, Dyslipiddmie (Verénderung des Gehalts an bestimmten Fetten im Blut), erhdhter
Bedarf an Insulin (oder oralen blutzuckersenkenden Mitteln bei Diabetikern), gesteigerter
Appetit (der zu einer Gewichtszunahme fiihren kann), Ansammlung von Fettgewebe an
bestimmten Korperstellen.



Psychiatrische Erkrankungen

Héaufig: ein breites Spektrum psychiatrischer Reaktionen, einschlieBlich affektiver Stérungen
(z. B. gereizte, euphorische, depressive und labile Stimmung, Abhdngigkeit und
Selbstmordgedanken). Die folgenden Ereignisse traten bei Kindern haufiger auf:
Stimmungsschwankungen, seltsames Verhalten, Schlafstérungen, Reizbarkeit

Nicht bekannt: affektive Storungen (einschliel3lich affektiver Instabilitat,
Arzneimittelabhdngigkeit, Selbstmordgedanken), psychotische Stérungen (einschlieBlich
Manie, Delirium, Halluzinationen und Schizophrenie [Verschlimmerung]), Verwirrtheit,
psychische Stérungen, Angstzustande, Persdnlichkeitsstérungen, Stimmungsschwankungen,
abnormales Verhalten, Schlafstorungen, Reizbarkeit (bei Erwachsenen)

Erkrankungen des Nervensystems

Nicht bekannt: erhéhter intrakranieller Druck (mit optischem Papillenddem [gutartige
intrakranielle Hypertension]), Krampfanfall, Gedachtnisverlust, Denkstérungen, Schwindel,
Kopfschmerzen

Augenerkrankungen

Héufig: Katarakt (Linsentriibung)

Nicht bekannt: Exophthalmus (Hervortreten des Auges aus der Augenhoéhle), Glaukom
(erhohter Augeninnendruck), Erkrankungen der Netzhaut und der Aderhaut, verschwommenes
Sehen

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Nicht bekannt: Schwindel

Herzerkrankungen
Nicht bekannt: kongestive Herzinsuffizienz (bei empfindlichen Patienten), Verdanderungen des
Herzschlages

Gefalierkrankungen

Héufig: Bluthochdruck

Nicht bekannt: Verstopfung eines BlutgefaRes durch Blutgerinnsel, niedriger Blutdruck,
verstarkte Blutgerinnung

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Nicht bekannt: Verstopfung der Lungenarterie oder eines ihrer Aste durch Gerinnsel,
Schluckauf

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Héufig: Magengeschwir (mit méglichen Durchbriichen und Blutung des Magengeschwiirs)
Nicht bekannt: Magenblutung, Darmdurchbruch, Entzindung der Bauchspeicheldrise,
ulzerative Osophagitis, Osophagitis (Entziindung der Schleimhaut, die die Speiseréhre innen
auskleidet), Unterbauchschmerzen, Blahungen, Durchfall, Dyspepsie (Schmerzen oder
Unwohlsein im Oberbauch), Ubelkeit

Leber- und Gallenerkrankungen
Nicht bekannt: Methylprednisolon kann die Leber schadigen, es wurde (ber Hepatitis und einen
Anstieg der Leberenzyme berichtet.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautgewebes

Hé&ufig: Blutergisse (kleine violette Lasionen), Hautatrophie (diinne, briichige Haut), Akne
Nicht bekannt: Angioddem (Hautschwellung), Petechien (kleine violette/rote Flecken auf der
Haut), Hautdehnungsstreifen, VVeranderung der Hautfarbe, Hirsutismus (vermehrte Behaarung),
Hautausschlag, Erythem, Juckreiz, Urtikaria, vermehrtes Schwitzen



Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Héufig: Beeintrachtigung des normalen Wachstums bei Kindern und Jugendlichen, Osteoporose
(Abnahme der Knochenmasse), Muskelschwéche

Nicht bekannt: Osteonekrose (Knochenabbau), Knochenbriiche, Muskelabbau,
Gelenkschmerzen und -probleme, Muskelschmerzen und -probleme

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdrise
Nicht bekannt: UnregelméBige Periode

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Héufig: periphere Odeme, Wundheilungsstérungen
Nicht bekannt: Reaktion an der Injektionsstelle, Mdigkeit, allgemeines Unwohlsein

Untersuchungen

Héufig: Kaliummangel im Blut

Nicht bekannt: Erhéhte Leberenzyme im Blut (Alanin-Aminotransferase, Aspartat-
Aminotransferase, alkalische Phosphatase im Blut), erhéhter Augeninnendruck, verringerte
Toleranz gegentiiber Kohlenhydraten; erhéhter Kalziumgehalt im Urin, Unterdriickung von
Reaktionen auf Hauttests, erhohter Blut-Harnstoff

Verletzung, Vergiftung und durch Eingriffe bedingte Komplikationen
Nicht bekannt: Sehnenriss (insbesondere Achillessehne), Wirbelsaulenkompressionsfraktur

Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal darliber informieren,
dass Sie mit Methylprednisolon Hikma behandelt werden, wenn Sie eine Blutuntersuchung
durchfuhren lassen miissen.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. Wie ist Methylprednisolon Hikma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Nicht tber 25°C lagern.
Das Behaltnis im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett der Durchstechflasche oder dem
Umkarton nach ,,Verwendbar bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Anweisungen zum Einsetzen der Nadel auf den Gummistopfen:

Um die Wahrscheinlichkeit einer Fragmentierung des Gummistopfens zu verringern, wird in
Ubereinstimmung mit dem Europaischen Arzneibuch empfohlen, fiir die Rekonstitution des
Produkts eine Nadel mit einem AuRRendurchmesser von 0,8 mm (entspricht einer 21G) zu
verwenden.


http://www.bfarm.de/

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht tiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Methylprednisolon Hikma enthélt

- Der Wirkstoff ist Natrium(methylprednisolon-21-succinat)
- Die sonstigen Bestandteile sind Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat,
Dinatriumhydrogenphosphat und Natriumhydroxid.

Wie Methylprednisolon Hikma aussieht und Inhalt der Packung

Methylprednisolon ist ein weil3es oder fast weil3es Pulver, das in einer durchsichtigen
Glasflasche mit Gummistopfen und Flip-off-Aluminiumkapsel verpackt ist.

Jede Durchstechflasche Methylprednisolon Hikma 250 mg enthélt 331,5 mg
Natrium(methylprednisolon-21-succinat), entsprechend 250 mg Methylprednisolon.
Jede Durchstechflasche Methylprednisolon Hikma 1000 mg enthélt 1326,0 mg
Natrium(methylprednisolon-21-succinat), entsprechend 1000 mg Methylprednisolon.

Pharmazeutischer Unternehmer

Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.
Estrada do Rio da M0 8, 8A e 8B — Fervenca
2705-906 Terrugem SNT

Portugal

portugalgeral@hikma.com

Mitvertrieb:

Hikma Pharma GmbH
Lochhamer Str. 13
82152 Martinsried
Deutschland

Hersteller

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

Portugal

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

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

Deutschland: Methylprednisolon Hikma 250 mg Pulver zur Herstellung einer
Injektionslésung
Methylprednisolon Hikma 1000 mg Pulver zur Herstellung einer
Injektionsldsung

Italien: Metilprednisolone Hikma, 40 mg, Polvere per soluzione iniettabile


mailto:portugalgeral@hikma.com

Metilprednisolone Hikma, 125 mg, Polvere per soluzione iniettabile
Metilprednisolone Hikma, 500 mg, Polvere per soluzione iniettabile
Metilprednisolone Hikma, 1000 mg, Polvere per soluzione iniettabile
Portugal: Metilprednisolona Hikma, 40 mg, P4 para solucéo injetavel
Metilprednisolona Hikma, 125 mg, P6 para solugdo injetavel
Metilprednisolona Hikma, 250 mg, P6 para solugdo injetavel
Metilprednisolona Hikma, 500 mg, P6 para solugdo injetavel
Metilprednisolona Hikma, 1000 mg, Pé para solucéo injetavel
Slowakei: Methylprednisolone Hikma 40 mg, Prasok na injek¢ény roztok
Methylprednisolone Hikma 125 mg, Prasok na injekény roztok
Methylprednisolone Hikma 250 mg, Prasok na injekény roztok
Methylprednisolone Hikma 500 mg, Prasok na injekény roztok
Methylprednisolone Hikma 1000 mg, Prasok na injekény roztok
Vereinigtes Methylprednisolone 40 mg, Powder for solution for injection
Kdonigreich: Methylprednisolone 500 mg, Powder for solution for injection
Methylprednisolone 1000 mg, Powder for solution for injection

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Februar 2025.

Die folgenden Informationen sind fir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Art der Verabreichung:

Methylprednisolon kann intravends oder intramuskular verabreicht werden, wobei die
bevorzugte Methode fiir den Notfall die intravendse Injektion (iber ein geeignetes Zeitintervall
ist.

a) Herstellung der Injektionslésung (Rekonstitution):

Methylprednisolon-Injektionslosung sollte durch Auflésen des Pulvers in einer geeigneten
Menge Wasser fiir Injektionszwecke hergestellt werden, wie in der folgenden Tabelle
dargestellt.

Methylprednisolon Losemittelmenge L ) .
Hikma: (WEI): Endgultige Lésungskonzentration:
250 mg 4 ml 62,5 mg/ml
1000 mg 16 ml 62,5 mg/ml

b) Herstellung der Infusionsldsung

Zur intravendsen Infusion kann die zunachst hergestellte Lésung mit 5% Dextrose in Wasser
zur Injektion, 0,9% Natriumchlorid in Wasser fir Injektionszwecke (isotonische
Kochsalzlésung) oder 5% Dextrose in isotonischer Kochsalzlésung verdinnt werden. Um
Kompatibilitatsprobleme mit anderen Medikamenten zu vermeiden, darf Methylprednisolon nur
einzeln und nur in den genannten Lésungen verabreicht werden.

Parenteral verabreichte Arzneimittel sollten vor der Verabreichung visuell auf Partikel und
Verférbung tberprift werden.

Nach Rekonstitution wie empfohlen, sofort verwenden. Jeglichen Rest verwerfen. Aus
mikrobiologischer Sicht sollte das Arzneimittel unmittelbar verwendet werden. Wenn es nicht




sofort verwendet wird, liegen die benutzten Lagerzeiten und -bedingungen vor der Anwendung
in der Verantwortung des Anwenders und sollten normalerweise nicht langer als 24 Stunden bei
2 bis 8 °C betragen, es sei denn, die Rekonstitution/Verdinnung wurde unter kontrollierten und
validierten aseptischen Bedingungen durchgefiihrt.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.

Anweisungen zum Einsetzen der Nadel auf den Gummistopfen:

Um die Wahrscheinlichkeit einer Fragmentierung des Gummistopfens zu verringern, wird in
Ubereinstimmung mit dem Europaischen Arzneibuch empfohlen, fiir die Rekonstitution des
Produkts eine Nadel mit einem AufRendurchmesser von 0,8 mm (entspricht einer 21G) zu
verwenden.



