Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Medrol 4 mg comprimidos
Medrol 16 mg comprimidos

metilprednisolona

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém
informagé&o importante para si.

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

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

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

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Medrol e para que é utilizado

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Medrol

6. Contetido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Medrol e para que é utilizado

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

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

Os corticosteroides também s&o indicados numa série de doengas, nomeadamente:
- doengas endocrinas

- doencas reumaticas e do colagénio

- doencas dermatoldgicas

- estados alérgicos

- doencas oftalmolégicas

- doencas gastrointestinais

- doencas respiratdrias

- doencgas hematoldgicas

- doencas neopléasicas

- estados edematosos

- doencas do sistema nervoso

- transplante de érgaos

O seu médico podera utilizar este medicamento para tratar outras situacdes para além das listadas
acima.



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

2. O que precisa de saber antes de tomar Medrol

N&o tome Medrol:

- se pensa que pode ter sofrido uma reagdo alérgica, ou qualquer outro tipo de reacdo apés a
administracdo de Medrol ou de qualquer outro medicamento contendo corticosteroides. Uma
reacao alérgica pode causar uma erupc¢do na pele ou vermelhiddo, inchaco da face ou labios ou falta
dear.

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

- se lhe foi diagnosticada uma infeg&o fungica sistémica.

Enquanto estiver em tratamento com este medicamento como imunossupressor, ndo pode ser
vacinado com vacinas vivas ou vivas atenuadas.

Se tiver alguma destas situagdes acima descritas informe o seu médico imediatamente.

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

Informe o0 seu médico antes de tomar este medicamento caso apresente alguma das seguintes
condicdes.

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

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

- O tratamento com Medrol pode comprometer a sua resisténcia a diferentes infe¢cGes, mascarar
alguns sinais de infecGes, piorar infegdes atuais ou causar o reaparecimento ou agravamento de
infecBes antigas ou ocultas. Podem, também, surgir novas infe¢des durante a utilizagdo de Medrol.
Assim, é possivel que surjam mais facilmente diferentes infecdes, por ex. infecdes causadas por
fungos, virus, bactérias ou parasitas, durante o tratamento. Estas infe¢des podem ser moderadas ou
graves e, por vezes, levar a morte. O seu médico ird monitorizad-lo cuidadosamente quanto ao
desenvolvimento de infecGes e, se necessario, considerar a interrupgdo do tratamento ou a reducédo
da dose.

- Perturbacbes psiquiatricas (incluindo euforia, insonias, alteragdes do humor, alteracbes da
personalidade, depressdo grave, manifestagdes psicéticas ou ideagdo suicida). Isto inclui ter tido
perturbacBes anteriormente enquanto tomou medicamentos esteroides como o Medrol.

- Diabetes (ou se existirem antecedentes familiares).

- Convulsdes.

- Glaucoma (aumento da pressdo sanguinea no olho), ou outros problemas nos olhos.

- Problemas no coragdo, incluindo insuficiéncia cardiaca congestiva.

- Hipertens&o (pressdo sanguinea elevada) ou altera¢bes nas gorduras do sangue (dislipidemias).

- Hipotiroidismo (tiroide com atividade diminuida).

- Doenca nos rins.

- Doenca no figado.



- Sarcoma de Kaposi (um tipo de cancro de pele).

- Problemas musculares graves (por ex., miastenia gravis, uma doenga que causa musculos
cansados e fracos).

- Osteoporose (0ssos frageis).

- Ulcera no estémago ou outros problemas graves no estdmago, pancreas ou intestino.

- Se tem tuberculose ou se teve tuberculose no passado.

- Se tem sindrome de Cushing.

- Feocromocitoma (tumor das células da glandula suprarrenal).

- Tendéncia a formar coagulos sanguineos.

- Esclerodermia (também conhecida como esclerose sistémica, uma doenca autoimune).
- Se tem alergia conhecida ou suspeita ao leite de vaca.

- Se tem uma tiroide hiperativa (hipertiroidismo).

Contacte o seu médico se apresentar visao turva ou outras perturbacdes visuais.

A utilizacdo concomitante de anticoagulantes orais (medicamentos tomados por via oral para
prevenir a coagulacdo do sangue) com Medrol pode aumentar o risco de hemorragia. Em alguns
casos, também pode ocorrer reducdo do efeito dos anticoagulantes orais. O seu médico poderé ter
de monitorizar frequentemente o seu risco de hemorragia através da realizacdo de analises ao
sangue adicionais durante o tratamento com Medrol. Além disso, se necessario, podera ajustar a
sua dose de Medrol.

Pode ocorrer sindrome de lise tumoral quando os corticosteroides sdo utilizados durante o
tratamento de cancros. Informe o seu médico se tiver cancro e sintomas da sindrome de lise tumoral,
como caibras, fraqueza muscular, sentir-se confuso, batimento do coracdo irregular, perda ou
alteragdes da visdo e dificuldade em respirar.

Contacte 0 seu médico imediatamente se tiver fraqueza do musculo, dores musculares, céibras
musculares e rigidez muscular enquanto estiver a utilizar metilprednisolona. Podem ser sintomas
de uma doenca chamada paralisia periddica tirotdxica que pode ocorrer em doentes com uma tiroide
hiperativa (hipertiroidismo) que estdo a ser tratados com metilprednisolona. Pode precisar de
tratamento adicional para controlar esta doenca.

Criangas

Deve vigiar-se cuidadosamente o crescimento e desenvolvimento de lactentes e criangas a quem
esta a ser administrada terapéutica prolongada com corticosteroides. Pode ocorrer supressao do
crescimento em criangas a receber uma terapéutica diaria prolongada, com doses divididas de
corticoides. A utilizagdo desta terapéutica deve ser reservada unicamente aos casos mais graves.

Outros medicamentos e Medrol
Informe o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros medicamentos,
incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Informe o seu médico se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos, uma vez que podem
afetar 0 modo de agédo de Medrol ou dos outros medicamentos:

- Anticoagulantes orais (medicamentos tomados por via oral para prevenir a coagulacdo do sangue)
- Blogueadores neuromusculares, tais como pancuronio e vecuronio

- Anticolinesterases - utilizadas para tratar miastenia gravis (uma doenca muscular)

- Antibidticos - tais como isoniazida, eritromicina, claritromicina, troleandomicina ou

rifampicina



- Antifangicos utilizados para tratar infecdes fungicas, como cetoconazol ou itraconazol

- Antiviricos — tais como indinavir e ritonavir

- Acido acetilsalicilico e anti-inflamat6rios n&o esteroides [também chamados anti-inflamatorios
nao esteroides (AINES)], tal como o ibuprofeno, utilizados para tratar a dor ligeira a moderada

- Anticonvulsivantes utilizados para tratar epilepsia como carbamazepina, fenobarbital e fenitoina
- Imunossupressores — incluindo ciclosporina, ciclofosfamida e tacrolimus

- Antidiabéticos

- Aprepitant e fosaprepitant — medicamentos usados para nauseas e vomitos

- Diltiazem — utilizado para problemas do coragdo ou pressdo sanguinea elevada

- Contracetivos orais — utilizados para prevenir a gravidez

- Aminoglutetimida

- Diuréticos (agentes depletores de potassio)

- Vacinas — informe o seu médico ou enfermeiro se foi vacinado recentemente ou se esta prestes a
ser vacinado. N&o deve ser vacinado com vacinas vivas, ou vivas atenuadas, enquanto estiver a
utilizar este medicamento como imunossupressor. As outras vacinas podem ser menos eficazes.

Os doentes em terapéutica com corticosteroides ndo devem ser vacinados contra a variola.

Alguns medicamentos podem potenciar os efeitos de Medrol e o seu médico podera querer
monitoriza-lo cuidadosamente se estiver a toma-los, incluindo alguns medicamentos como 0s
antivirais (ritonavir, indinavir) e potenciadores farmacocinéticos (cobicistate) utilizados para tratar
as infecGes por Virus da Imunodeficiéncia Humana (VIH).

Se esta em tratamento com terapéutica de longa duragdo para a diabetes, pressao arterial elevada
ou retencgdo de liquidos (edema), informe ou seu médico, pois podera ser necessario ajustar a dose
dos medicamentos utilizados para tratar estas condic¢des.

Antes de ser submetido a qualquer operacéo, informe seu médico, dentista ou anestesista que esta
a tomar Medrol.

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

Medrol com alimentos e bebidas
N&o tome sumo de toranja durante o tratamento com Medrol.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se esta gravida ou aamamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Né&o se recomenda a utilizagdo de Medrol durante a gravidez e amamentacgéo, exceto em casos de
absoluta necessidade.

Os corticosteroides passam para o leite materno pelo que as mulheres em tratamento com Medrol
devem ser aconselhadas a ndo amamentar.

Em estudos em animais os corticosteroides tém demonstrado reduzir a fertilidade.
Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Podem ocorrer efeitos indesejaveis tais como tonturas, vertigens, perturbacdes visuais e fadiga apos
tratamento com corticosteroides. Se tiver estes sintomas, ndo deve conduzir nem utilizar maquinas.



Medrol contém sacarose e lactose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar
este medicamento.

3. Como tomar Medrol

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

Adultos

A dose inicial de Medrol pode variar dependendo da doenga a tratar.

O seu médico iré receitar-lhe a menor dose possivel, dependendo da situagdo para a qual esté a ser
tratado e da sua gravidade.

O seu médico podera indicar-lhe que tome a sua dose diaria numa Gnica toma, ou dividida em doses
diarias, a dose tomada em dias alternados.

Engula os comprimidos inteiros com um copo de agua.

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

O seu médico pode prescrever uma dose maior no inicio do tratamento para controlar a situagdo
para a qual esta a ser tratado. Quando o seu médico considerar que a sua situacdo melhorou, a sua
dose sera reduzida gradualmente.

Utilizacdo em criancas

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

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

Caso se tenha esquecido de tomar Medrol
Aguarde e tome a proxima dose como habitual. Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma
dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Medrol

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

Tera de parar de tomar Medrol lentamente, para evitar sintomas de privacdo. Estes sintomas podem
incluir falta de apetite, nauseas, vomitos, apatia, dor de cabeca, febre, dores nos musculos e nas
articulagdes, descamacao da pele, perda de peso e pressao arterial baixa.

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



Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

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

InfecOes e infestagdes
Frequentes: Infecéo
Desconhecido: Infe¢do oportunista, inflamacéo do revestimento da cavidade abdominal

Doencas do sistema imunitério
Desconhecido: Alergia a farmacos [incluindo reacdo anafilatica e reacdo anafilactoide (reacdo
alérgica grave)]

Doencas do sangue e do sistema linfatico
Desconhecido: Aumento das células brancas sanguineas (leucécitos)

Doencas enddcrinas
Frequentes: Sindrome de Cushing (aumento de corticosteroides no sangue)
Desconhecido: Diminuigdo da fungdo da glandula da hipofise, sindrome de privagéo de esteroides

Doengas do metabolismo e da nutri¢éo

Frequentes: Retencgéo de sddio, retencdo de fluidos

Desconhecido: Alcalose hipocalémica, acidose metabodlica, niveis andmalos de lipidos no sangue,
tolerancia a glucose alterada, necessidade de aumento de insulina ou medicamentos hipoglicémicos
orais em diabéticos, aumento do apetite (0 que pode levar a um aumento de peso), acumulacéo de
tecido adiposo em partes localizadas do corpo

Perturbacdes do foro psiquidtrico

Frequentes: Perturbagdes afetivas (incluindo humor depressivo e humor euférico)

Desconhecido: Perturbacdo psicética [incluindo mania, delirio, alucinacdo e esquizofrenia
(agravamento)], comportamento psicatico, perturbagdes afetivas (incluindo instabilidade afetiva,
dependéncia de farmacos, pensamento suicida), perturbagdes mentais, alteracdo de personalidade,
alteracbes do humor, estado confusional, comportamento anormal, ansiedade, dificuldade em
dormir, irritabilidade

Doengas do sistema nervoso

Desconhecido: Convulsdes, aumento da pressdo intracraniana [com edema da papila Otica
(hipertensdo intracraniana benigna)], perda de memoria, perturbacdo cognitiva, tonturas, dores de
cabeca

Afecdes oculares

Frequentes: Catarata (opacidade no cristalino do olho)

Desconhecido: Glaucoma (aumento da pressdo do globo ocular), exoftalmia (protuberancia para
fora da drbita do olho), doenca da retina e da membrana coroide, visdo turva

Afecdes do ouvido e do labirinto
Desconhecido: Vertigens




Cardiopatias
Desconhecido: Insuficiéncia cardiaca congestiva (em doentes suscetiveis)

Vasculopatias
Frequentes: Tensdo arterial elevada

Desconhecido: Tensdo arterial baixa, bloqueio de um vaso sanguineo por coagulos, aumento da
coagulacdo do sangue, calor e vermelhidao da pele (afrontamento)

Doencgas respiratorias, toracicas e do mediastino
Desconhecido: Solugos, bloqueio da artéria pulmonar ou de um dos seus ramos por codgulos

Doencas gastrointestinais

Frequentes: Ulcera péptica (com possivel perfuracdo da Ulcera péptica e hemorragia da Ulcera
péptica)

Desconhecido: Perfuracéo intestinal, hemorragia no estdbmago, inflamagdo do péncreas, esofagite
ulcerosa, distensdo abdominal, esofagite (inflamagdo da mucosa que cobre o interior do eséfago),
dor abdominal, diarreia, dispepsia (dor ou mal-estar na parte alta do abdémen), ndusea

Afecbes hepatobiliares
Desconhecido: Aumento das enzimas hepéticas

Afecdes dos tecidos cuténeos e subcutaneos

Frequentes: Atrofia da pele, acne

Desconhecido: Eritema, angioedema, comich&o, urticéria (erupcdo na pele com comichéo),
equimose (pequenas lesdes de cor roxa), petéquias (pequenos pontos vermelhos), erupgao na pele,
hirsutismo (aumento da quantidade de pelos), hiper-hidrose (aumento da transpiracao), estrias na
pele, inflamagdo do tecido adiposo sob a pele, que pode causar endurecimento da pele e
possivelmente o desenvolvimento de nédulos ou manchas vermelhas dolorosas (paniculite), que
foi notificada ap6s reducéo da dose ou interrupcéo do tratamento prolongado com dose elevada e,
na maioria dos casos, resolve-se espontaneamente.

Afecdes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos

Frequentes: Fraqueza muscular, atraso no crescimento

Desconhecido: Fratura patologica, osteonecrose, atrofia muscular, artropatia neuropatica, miopatia,
osteoporose (diminuicdo da massa Ossea), artralgia (dor nas articulagfes), mialgia (dor nos
musculos)

Doengas dos 6rgdos genitais e da mama
Desconhecido: Menstruacdo irregular

Perturbacdes gerais e alteracdes no local de administracio
Frequentes: Dificuldade de cicatrizacdo
Desconhecido: Fadiga, mal-estar, inchaco dos tornozelos, pés e pernas

Exames complementares de diagndstico

Frequentes: Diminuicdo do potassio no sangue

Desconhecido: Aumento da pressdo intraocular, diminuicdo da tolerdncia aos hidratos de carbono,
aumento da alanina aminotransferase, aumento da aspartato aminotransferase, aumento da fosfatase
alcalina no sangue, aumento do célcio na urina, aumento da ureia no sangue, supressao da resposta
aos testes cutaneos




Complicacdes de intervencdes relacionadas com lesdes e intoxicacoes
Desconhecido: Rutura de tend&o (em particular, do tenddo de Aquiles), fratura de compresséo da
coluna vertebral

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através de:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca
deste medicamento.

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

N&o utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior e blister,
ap6s “VAL”. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Mantenha os blisters dentro da embalagem.
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Né&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Medrol

- A substancia ativa é a metilprednisolona.

- Os outros componentes Sao:
- Medrol 4 mg comprimidos: lactose mono-hidratada, amido de milho, sacarose, estearato
de calcio.
- Medrol 16 mg comprimidos: lactose mono-hidratada, amido de milho, sacarose, estearato
de célcio, parafina liquida.

Qual o aspeto de Medrol e contetido da embalagem

Medrol 4 mg comprimidos



http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Comprimido branco de forma eliptica e semioval com a gravacdo "MEDROL 4" num dos lados e
uma dupla ranhura no outro lado.

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

Medrol 4 mg apresenta-se em embalagens de 20, 30 ou 50 comprimidos acondicionados em
blisters.
Medrol 16 mg apresenta-se em embalagens de 28 ou 50 comprimidos acondicionados em blisters.

E possivel que nfo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
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Este folheto foi revisto pela tltima vez em 01/2026.



