Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Methylprednisolon acis® 4 mg

Tabletten

acts’

Arzneimittel

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,

die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.

Was ist Methylprednisolon acis 4mg und wofir wird
es angewendet?

Wahrend der Behandlung mit Methylprednisolon acis
4mg ist bei Patienten mit schwer einstellbarem Bluthoch-
druck eine regelmaBige Blutdruckkontrolle erforderlich.

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Methylpredni- Patienten mit schwerer Herzfunktionsschwache sind
SOA‘OO acis 4mg beaclhten? ) ) sorgféltig zu Uberwachen, da die Gefahr einer Ver-
3. Wie ist Methylprednisolon acis 4 mg einzunehmen? schlechterung besteht.
: : T
& W;Iqhe Nebenwwkungen smo! moglichs Bei Behandlung einer bestimmten Form von Muskelldh-
5. Wie ist Methylprednisolon acis 4 mg aufzubewahren? . ” . A
. - mung (Myasthenia gravis) kann es zu Beginn zu einer
6. Weitere Informationen S
Symptomverschlechterung kommen, weshalb die Einstel-
lung auf Methylprednisolon acis 4mg im Krankenhaus
1. WAS [ST METHYLPREDNISOLON ACIS 4 MG UND erfolgen sollte. Insbesondere, wenn die Stérungen im Be-

WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Methylprednisolon acis 4 mg ist ein Glucocorticoid (Ne-
bennierenrindenhormon) mit Wirkung auf den Stoff-
wechsel, den Salz (Elektrolyt)-Haushalt und auf
Gewebefunktionen.

Methylprednisolon acis 4mg wird angewendet bei Er-
krankungen, die eine systemische Behandlung mit Glu-
cocorticoiden notwendig machen.

Hierzu gehdren je nach Erscheinungsform und Schwere-
grad:

Rheumatische Erkrankungen

- voranschreitende rheumatische Gelenkentziindung
mit schwerer fortschreitender Verlaufsform, z.B.
schnell zerstorend verlaufende Formen oder nicht
das Gelenk betreffende Formen

- ohne erkennbare Ursache entstehende Gelenkent-
zindung bei Jugendlichen (Juvenile idiopathische
Arthritis) mit schwerer, innere Organe betreffender
Verlaufsform (Still-Syndrom) oder mit durch drtliche
Behandlung nicht beeinflussbarer Augenbeteiligung
(Entziindung von Iris und Umgebung).

Bronchial- und Lungenkrankheiten

- Asthma bronchiale, gleichzeitig empfiehlt sich die
Verabreichung von Arzneimitteln zur Erweiterung
der Bronchien

- akute Verschlechterung einer chronisch bestehenden,
einengenden Atemwegserkrankung, empfohlene Be-
handlungsdauer bis zu 10 Tagen

- spezielle Lungenerkrankungen, wie akute Entziindung
der Lungenbléschen (Alveolitis), Lungengewebsverhdr-
tung und Lungenumbau (Lungenfibrose), zur Langzeit-
behandlung chronischer Formen der Sarkoidose in den
Stadien Il und IIl (oei Atemnot, Husten und Verschlech-
terung der Lungenfunktionswerte)

Erkrankungen der oberen Luftwege

- schwere Verlaufsformen von Heufieber und allergi-
schem Schnupfen nach Versagen von glucocorticoid-
haltigen Nasensprays

Hautkrankheiten

Erkrankungen der Haut und Schleimhdute, die auf-

grund ihres Schweregrades und/oder Ausdehnung bzw.

Beteiligung innerer Organe nicht ausreichend mit ort-

lich anwendbaren Glucocorticoiden behandelt werden

kénnen. Dazu gehdren:

- allergische und scheinbar allergische Reaktionen, al-
lergische Reaktionen im Zusammenhang mit Infektio-
nen: z.B. Nesselsucht (akute Urtikaria), schockéhnliche
(anaphylaktoide) Reaktionen

- schwerwiegende, zum Teil die Haut zerstérende Haut-
erkrankungen, arzneimittelbedingter Ausschlag, Ery-
thema exsudativum multiforme, toxische epidermale
Nekrolyse (Lyell-Syndrom), Pustulosis acuta genera-
lisata, Erythema nodosum, akute fieberhafte neutro-
phile Dermatose (Sweet-Syndrom), allergisches
Kontaktekzem

- GefaBentziindungen (Vaskulitiden), z.B. allergische
GefaBentziindung (Vasculitis allergica), Polyarteriitis
nodosa

- Erkrankungen des korpereigenen Abwehrsystems
(Autoimmunerkrankungen): z.B. Dermatomyositis,
chronischer discoider und subakut kutaner Lupus
erythematodes, systemische Sklerodermie (indurative
Phase)

Blutkrankheiten

Autoimmunerkrankungen des Blutes: Blutarmut auf-
grund von Selbstaufldsung roter Blutkérperchen (Auto-
immunhémolytische Andmie)

Tumorerkrankungen

Vorbeugung und Behandlung von Erbrechen, ausgeldst
durch Chemotherapie, im Rahmen antiemetischer Sche-
mata (in Kombination mit anderen Arzneimitteln)

Magen-Darm-Erkrankungen

- Colitis ulcerosa (chronische Entziindung der Dick-
darmschleimhaut)

- Morbus Crohn (meist in Schiiben verlaufende, chro-
nisch entziindliche Erkrankung, die alle Abschnitte
des Verdauungstrakts erfassen kann)

Hormonersatzbehandlung

bei verminderter oder fehlender Nebennierenrinden-
Funktion (Nebennierenrinden-Insuffizienz) jeglicher Ur-
sache (z.B. Addison-Krankheit, adrenogenitales Syndrom,
operative Entfernung der Nebennieren, Unterfunktion der
Hirnanhangdriise) jenseits des Wachstumsalters (Mittel
der ersten Wahl sind Hydrocortison und Cortison).

Methylprednisolon acis 4mg kann weiterhin ange-

wandt werden

- zur Unterdriickung der korpereigenen Abwehr (Im-
munsuppression) nach Transplantation im Rahmen
Ublicher Kombinationstherapien,

- als ergdnzende MaBnahme bei einer Zytostatika-
oder Strahlentherapie im Rahmen bestehender Sche-
mata zur Kombinationstherapie, palliativen Therapie
(krankheitslindernde Behandlung) bzw. antiemeti-
schen Therapie (Behandlung gegen Erbrechen).

. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON

METHYLPREDNISOLON ACIS 4 MG BEACHTEN?

Methylprednisolon acis 4 mg darf nicht eingenom-
men werden

wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegentiber Methyl-
prednisolon oder einem der sonstigen Bestandteile von
Methylprednisolon acis 4mg sind.

AuBer der allergischen Reaktion gibt es bei kurzfristiger
Einnahme von Methylprednisolon acis 4mg in akut le-
bensbedrohlichen Krankheitssituationen sonst keine
Gegenanzeigen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Methyl-
prednisolon acis 4mg ist erforderlich

wenn eine Anwendung von Methylprednisolon acis 4 mg
in héheren Dosierungen als bei der Hormonersatzbe-
handlung erforderlich ist.

Methylprednisolon acis 4 mg sollte nur dann eingenom-

men werden, wenn |hr Arzt es bei folgenden Erkrankun-

gen fir unbedingt erforderlich halt. Gegebenenfalls
mussen gleichzeitig gezielt Arzneimittel gegen die

Krankheitserreger eingenommen werden.

- akute Virusinfektionen (Windpocken, Girtelrose, Her-
pes-simplex-Infektionen, Entziindungen der Augen-
hornhaut durch Herpesviren)

- infektiose Leberentziindung (HBsAg-positive chro-
nisch-aktive Hepatitis)

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

- Pilzerkrankungen mit Befall innerer Organe

- bestimmte Erkrankungen durch Parasiten (Amaben-,
Wurminfektionen, z.B. Nematoden)

- Kinderldhmung

- Lymphknotenerkrankung nach Tuberkulose-Impfung,
(bei Tuberkulose in der Krankengeschichte Anwen-
dung nur unter gleichzeitiger Einnahme von Mitteln
gegen Tuberkulose)

- akute und chronische bakterielle Infektionen

Weiterhin sollte Methylprednisolon acis 4 mg bei fol-

genden Erkrankungen nur dann eingenommen werden,

wenn lhr Arzt es fur unbedingt erforderlich halt und

wenn diese Erkrankungen gleichzeitig wie jeweils erfor-

derlich behandelt werden:

- Magen-Darm-Geschwiire

- Knochenschwund (Osteoporose)

- schwer einstellbarer Bluthochdruck

- schwere Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)

- seelische (psychische) Erkrankungen (auch in der
Vorgeschichte)

- erhéhter Augeninnendruck (Eng- und Weitwinkel-
glaukom)

- Verletzungen und Geschwiire der Hornhaut des Auges

Wegen der Gefahr eines Darmwanddurchbruchs mit
Bauchfellentziindung diirfen Sie Methylprednisolon acis
4mg nur bei Vorliegen zwingender medizinischer Griinde
und unter entsprechender Uberwachung einnehmen bei
- schwerer Dickdarmentziindung (Colitis ulcerosa) mit
drohendem Durchbruch, mit Abszessen oder eitrigen
Entzlindungen
- entziindeten Darmwandaussttlpungen (Divertikulitis)
- nach bestimmten Darmoperationen (Enteroanasto-
mosen) unmittelbar nach der Operation
Bei Zuckerkrankheit muss regelmaBig der Stoffwechsel
kontrolliert werden; ein eventuell erhéhter Bedarf an Arz-
neimitteln zur Behandlung der Zuckerkrankheit (Insulin,
Tabletten etc.) ist zu bertcksichtigen.

reich von Gesicht und Rachen besonders schwer sind und
die Atmung beeintrachtigt ist, sollte die Behandlung mit
Methylprednisolon acis 4mg einschleichend begonnen
werden.

Methylprednisolon acis 4mg kann die Anzeichen einer
Infektion verdecken und so die Feststellung einer beste-
henden oder sich entwickelnden Infektion erschweren.

Eine langdauernde Anwendung auch geringer Mengen
von Methylprednisolon fiihrt zu einem erhéhten Infek-
tionsrisiko, auch durch solche Krankheitserreger, die
ansonsten selten Infektionen verursachen.

Impfungen mit Impfstoffen, die abgetdtete Krankheits-
erreger enthalten, sind grundsétzlich moglich. Es ist je-
doch zu beachten, dass der Impferfolg bei hoheren
Dosierungen von Methylprednisolon acis 4 mg beein-
trachtigt werden kann.

Bei einer langdauernden Behandlung mit Methylpred-
nisolon acis 4 mg sind regelmaBige arztliche Kontrollen
(einschlieBlich augenérztliche Kontrollen in dreimona-
tigen Abstanden) erforderlich.

Achten Sie insbesondere bei ldnger dauernder Behandlung
mit vergleichsweise hohen Dosen von Methylprednisolon
acis 4mg auf eine ausreichende Kaliumzufuhr (z.B. Ge-
miise, Bananen) und eine begrenzte Kochsalzzufuhr. Las-
sen Sie den Kalium-Spiegel im Blut vom Arzt Giberwachen.

Kommt es wahrend der Behandlung mit Methylpredniso-
lon acis 4mg zu besonderen kdrperlichen Belastungen,
wie fieberhaften Erkrankungen, Unféllen, Operationen
oder Geburt, ist sofort der Arzt zu verstandigen oder ein
Notarzt tiber die laufende Behandlung zu unterrichten. Es
kann eine vorlibergehende Steigerung der tiglichen Dosis
von Methylprednisolon acis 4mg notwendig werden. Bei
einer Langzeitbehandlung mit Methylprednisolon acis 4
mg sollte Ihnen Ihr Arzt deswegen einen Corticoid-Aus-
weis ausstellen, den Sie immer bei sich tragen sollten.

Abhéngig von Dauer und Dosierung der Behandlung
muss mit einem negativen Einfluss auf den Calciumstoff-
wechsel gerechnet werden, so dass eine Osteoporose-
Vorbeugung zu empfehlen ist. Dies gilt vor allem bei
gleichzeitig bestehenden Risikofaktoren wie familidrer
Veranlagung, héherem Lebensalter, ungentigender Ei-
weiB- und Calciumzufuhr, starkem Rauchen, GbermaBi-
gem Alkoholgenuss, nach den Wechseljahren sowie bei
Mangel an kérperlicher Aktivitat. Die Vorbeugung besteht
in ausreichender Calcium- und Vitamin-D-Zufuhr sowie
korperlicher Aktivitat. Bei bereits bestehender Osteopo-
rose sollte zusdtzlich eine medikamentdse Behandlung
erwogen werden.

Bei Beendigung oder gegebenenfalls Abbruch langzei-
tiger Einnahme von Methylprednisolon acis 4 mg ist an
folgende Risiken zu denken: Wiederaufflammen oder
Verschlimmerung der Grundkrankheit, akute Unter-
funktion der Nebennierenrinde (insbesondere in Stress-
situationen, z.B. wihrend einer Infektion, nach
Unf3llen, bei verstarkter korperlicher Belastung), durch
Cortison-Entzug bedingte Krankheitszeichen und Be-
schwerden.

Viruserkrankungen kénnen bei Patienten, die mit Me-
thylprednisolon acis 4 mg behandelt werden, besonders
schwer verlaufen. Besonders gefahrdet sind abwehrge-
schwichte (immunsupprimierte) Kinder sowie Personen,
die bisher noch keine Masern oder Windpocken hatten.
Wenn diese Personen wahrend einer Behandlung mit
Methylprednisolon acis 4 mg Kontakt zu masern- oder
windpockenerkrankten Personen haben, sollten sie sich
umgehend an ihren Arzt wenden, der gegebenenfalls
eine vorbeugende Behandlung einleitet.

Einfluss auf Untersuchungsmethoden
Hautreaktionen auf Allergietests konnen unterdriickt
werden.

Kinder

Bei Kindern sollte Methylprednisolon acis 4mg wegen
des Risikos einer Wachstumshemmung nur bei Vorliegen
zwingender medizinischer Griinde angewendet und das
Ldngenwachstum regelmdBig kontrolliert werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Methylprednisolon acis 4 mg kann
bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.

Die gesundheitlichen Folgen der Anwendung von Me-
thylprednisolon acis 4mg als Dopingmittel konnen
nicht abgesehen werden, schwerwiegende Gesund-
heitsgefdhrdungen sind nicht auszuschlieBen.

Bei Einnahme von Methylprednisolon acis 4 mg mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kur-
zem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung
von Methylprednisolon acis 4 mg?

Verstarkung der Wirkung und mdglicherweise Verstar-
kung der Nebenwirkungen

Arzneimittel, die den Abbau in der Leber verlangsamen,
wie bestimmte Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen
(Ketoconazol, Itraconazol):

Die Corticoidwirkung kann verstarkt werden.
Bestimmte weibliche Geschlechtshormone, z.B. zur
Schwangerschaftsverhitung (“Pille”)

Die Wirkung von Methylprednisolon acis 4mg kann
verstarkt werden.

Abschwéchung der Wirkung

Ephedrin haltige Arzneimittel zur Abschwellung von
Schleimhduten:

Diese Arzneimittel kénnen den Abbau von Glucocorti-
coiden beschleunigen und hierdurch deren Wirksamkeit
vermindern.

Arzneimittel, die den Abbau in der Leber beschleunigen
(Barbiturate, Phenytoin, Primidon [Mittel gegen Krampf-
anfille], Rifampicin [Tuberkulosemittel])

Die Wirkung von Methylprednisolon acis 4mg kann
vermindert werden.

Aluminium- oder Magnesiumhydroxid (Arzneimittel zur
Senkung der Magensdureproduktion - Antazida):

Bei Patienten mit chronischen Lebererkrankungen kann
eine Dosissteigerung von Methylprednisolon acis 4 mg
notwendig werden.

Wie beeinflusst Methylprednisolon acis 4 mg die Wir-
kung von anderen Arzneimitteln?

Verstdrkung der Wirkung und méglicherweise Verstar-
kung der Nebenwirkungen

Arzneimittel zur Herzstdrkung (Herzglykoside)

Deren Wirkung kann durch den unter Methylprednisolon
acis 4mg maglichen Kaliummangel verstarkt werden.

Harntreibende und abfiihrende Arzneimittel (Salure-
tika/Laxantien)
Deren kaliumausscheidende Wirkung wird verstarkt.

Arzneimittel gegen Entziindungen und Rheuma (Salicylate,
Indometacin und andere nicht steroidale Antiphlogistika)
Die Gefahr von Magengeschwiiren und Magen-Darm-
Blutungen kann erhéht sein.

Bestimmte Arzneimittel, die eine Muskelerschlaffung her-
vorrufen (nicht depolarisierende Muskelrelaxantien)
Die Erschlaffung der Muskeln kann langer anhalten.

Bestimmte Arzneimittel aus der Augenheilkunde (Atro-
pin) und dhnlich wirkende Arzneistoffe (andere Anticho-
linergika)
Es kann zu zusétzlichen Augeninnendrucksteigerungen
kommen.

Arzneimittel gegen Malaria oder rheumatische Erkran-
kungen (Chloroquin, Hydroxychloroquin, Mefloquin)
Es besteht ein erhdhtes Risiko des Auftretens von Mus-
kelerkrankungen oder Herzmuskelerkrankungen.
Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung der kGrper-
eigenen Abwehr)

Die Ciclosporinspiegel im Blut werden erhoht. Dadurch
entsteht eine ern6hte Gefahr von Krampfanfallen.
Bestimmte Arzneimittel zur Blutdrucksenkung (ACE
Hemmstoffe)

Erhohtes Risiko des Auftretens von Blutbildverdnde-
rungen.

Abschwéchung der Wirkung

Blutzuckersenkende Arzneimittel (Antidiabetika/Insulin)
Deren blutzuckersenkende Wirkung kann vermindert
werden.

Blutgerinnungshemmende Arzneimittel (orale Antikoa-
gulantien, Cumarinderivate)

Deren gerinnungshemmende Wirkung kann abge-
schwédcht werden.




Arzneimittel gegen Wurmerkrankungen (Praziquantel)
Eine verminderte Wirkung dieser Mittel ist moglich.

Wachstumshormone (Somatropin)
Deren Wirkung wird, insbesondere bei hohen Dosierun-
gen von Methylprednisolon acis 4 mg, vermindert.

Protirelin (ein Hormon des Zwischenhirns)
Der Anstieg des schilddriisenstimulierenden Hormons
(TSH) ist vermindert.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wéhrend einer Schwangerschaft soll, besonders in den
ersten drei Monaten, die Einnahme nur auf Anraten des
Arztes erfolgen. Verstandigen Sie daher den Arzt tber
eine bestehende oder eingetretene Schwangerschaft.

Bei einer Langzeitbehandlung mit Methylprednisolon acis
4mg wahrend der Schwangerschaft sind Wachstumssto-
rungen des ungeborenen Kindes nicht auszuschlieBen.

Wird Methylprednisolon acis 4mg am Ende der
Schwangerschaft eingenommen, kann beim Neugebo-
renen eine Riickbildung der Nebennierenrinde auftreten,
die eine ausschleichende Substitutionsbehandlung des
Neugeborenen erforderlich machen kann.

Stillzeit

Methylprednisolon geht in die Muttermilch Gber. Eine
Schadigung des Sauglings ist bisher nicht bekannt ge-
worden. Trotzdem sollte die Notwendigkeit der Gabe
von Methylprednisolon acis 4mg in der Stillzeit genau-
estens gepriift werden. Sind aus Krankheitsgriinden
hohere Dosen erforderlich, sollten Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Bisher liegen keine Hinweise vor, dass Methylprednisolon
acis 4mg die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBen-
verkehr oder zur Bedienung von Maschinen beeintréchtigt.
Gleiches gilt auch fiir Arbeiten ohne sicheren Halt.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige
Bestandteile von Methylprednisolon acis 4 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
Methylprednisolon acis 4 mg daher erst nach Riickspra-
che mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertréaglichkeit gegentiber bestimmten
Zuckern leiden.

. WIE IST METHYLPREDNISOLON ACIS 4 MG EIN-
ZUNEHMEN?

Nehmen Sie Methylprednisolon acis 4 mg immer genau
nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Die Hohe der Dosierung ist abhédngig von der Art und
Schwere der Erkrankung und vom individuellen Anspre-
chen des Patienten. Im Allgemeinen werden relativ hohe
Anfangsdosen angewendet, die bei akuten schweren
Verlaufsformen deutlich hoher sein miissen als bei chro-
nischen Erkrankungen. Je nach klinischer Symptomatik
und Ansprechverhalten kann unterschiedlich schnell auf
eine moglichst niedrige Erhaltungsdosis (im Allgemei-
nen zwischen 4 und 12mg Methylprednisolon taglich)
reduziert werden. Speziell bei chronischen Erkrankungen
ist oft eine Langzeitbehandlung mit niedrigen Erhal-
tungsdosen erforderlich.

Fir sehr hohe Dosierungen stehen Zubereitungen mit
einem hoheren Wirkstoffgehalt zur Verfugung.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die {ibli-
che Dosis

Rheumatische Erkrankungen

Initial 16 - 24 mg Methylprednisolon téglich, bei visze-
raler Beteiligung auch bis 60 mg Methylprednisolon tag-
lich. Anzustreben ist eine Erhaltungsdosis, die nicht tiber
114 Tabletten Methylprednisolon acis 4mg (entspre-
chend 6mg Methylprednisolon) taglich liegt.

Bronchial- und Lungenkrankheiten

Asthma bronchiale, obstruktive Atemwegserkrankungen
Initial 32 - 40mg Methylprednisolon tdglich, Dosisre-
duktion um 8mg Methylprednisolon alle 4 Tage. Nach
3 - 4 Wochen Beendigung der Behandlung, ggf. Umstel-
len auf inhalierbare Glucocorticoide. Gleichzeitig emp-
fiehlt sich die Verabreichung von Bronchodilatatoren.

Bei nicht ausreichendem Ansprechen schwerer Asthma-
formen langerfristige Behandlung mit der geringstmag-
lichen Dosis von 4 - 8 mg Methylprednisolon tdglich.

Die Behandlung sollte zirkadian erfolgen, eine alternie-
rende Behandlung ist meist nicht méglich. Bei starken
nachtlichen und frihmorgendlichen Beschwerden
kann die Tagesdosis auf 2/3 morgens und 1/3 abends
(18.00 - 20.00 Uhr) aufgeteilt werden.

Interstitielle Lungenerkrankungen

Akute Alveolitis

Initial 32 - 40mg Methylprednisolon téglich fiir eine
Woche (bei Bedarf auf 2 Gaben pro Tag verteilt), danach
langsame Dosisreduktion mit Umstellen auf einmal
tagliche Gabe.

Lungenfibrose

Initial 24 - 32mg Methylprednisolon tdglich, ggf. in
Kombination mit Azathioprin oder Penicillamin. Lang-
same Dosisreduktion auf individuelle Erhaltungsdosen
von 4 - 8mg Methylprednisolon tdglich.

Sarkoidose

Initial 32 - 40mg Methylprednisolon téglich bis zum
Wirkungseintritt, ggf. auf zwei Einzelgaben verteilt.
Abbau der Behandlung innerhalb 4 - 6 Wochen, dabei
Umstellen auf einmal tagliche Gabe. Chronische Formen
der Stadien Il und Il bendtigen eine Langzeitbehandlung
mit Tagesdosen von 8 - 12mg Methylprednisolon, wobei
eine alternierende Gabe bevorzugt werden sollte.

Erkrankungen der oberen Luftwege

Heufieber, allergischer Schnupfen

Zusatzlich zu Antihistaminika und lokal wirksamen Pro-
phylaktika und Antiallergika, wenn diese nicht ausrei-
chend wirken oder die Gefahr der Beteiligung der
mittleren und kleinen Atemwege besteht:

Kurzzeitbehandlung mit initial 16 mg Methylprednisolon
taglich morgens fr 4 Tage (nur in Einzelféllen initial
héhere Dosis erforderlich). Dosisreduktion auf 8 mg Me-
thylprednisolon téglich fir weitere 4 Tage. Beendigung
der Behandlung nach 8 Tagen, bei nicht ausreichendem
Ansprechen ggf. Fortsetzung der Behandlung fir 1 - 2
Wochen mit 4 - 8 mg Methylprednisolon taglich.

Hautkrankheiten

Erkrankungen der Haut und Schleimhdute

Je nach Schweregrad und Verlaufsformen kénnen initial
80 - 160mg Methylprednisolon erforderlich sein. Die
Dosisreduktion erfolgt schnell, so dass die Behandlung
im Allgemeinen nach 2 - 4 Wochen beendet werden
kann. Nur in wenigen Fallen ist eine lingerdauernde Be-
handlung Gber Wochen und Monate notwendig.

Erkrankungen des kérpereigenen Abwehrsystems (Auto-
immunerkrankungen)

Je nach Schweregrad und Organbeteiligung initial
40 - 60 mg Methylprednisolon tdglich, dann langsame
Reduzierung auf die Erhaltungsdosis, die u.U. Uber
Jahre erforderlich ist. Bei akuten Verldufen kann initial
eine hochdosierte StoBtherapie notwendig sein.

Blutkrankheiten

Autoimmunhdmolytische Andmie

Initial 80 - 160 mg Methylprednisolon taglich, nach An-
sprechen der Behandlung (meist innerhalb von 2 Wo-
chen) langsamer Abbau auf die Erhaltungsdosis.

Magen-Darm-Erkrankungen

Colitis ulcerosa und Morbus Crohn

Initial 40 - 80mg Methylprednisolon tdglich, dann lang-
samer Abbau der Dosis. Bei Colitis ulcerosa sollte die Be-
handlung méglichst schnell beendet werden. Ist bei
Morbus Crohn eine Langzeitbehandlung erforderlich,
sollte die alternierende Gabe angestrebt werden.

Hormonersatzbehandlung (jenseits des Wachstumsalters)
4 - 8mg Methylprednisolon tdglich, erforderlichenfalls zu-
sammen mit einem Mineralocorticoid. Falls erforderlich
zusitzliche Gabe eines Mineralocorticoids (Fludrocortison).
Bei besonderen korperlichen Belastungen, wie fieberhafter
Infekt, Unfall, Operation oder Entbindung, ist die Dosis
nach Anweisung des Arztes voriibergehend zu erhéhen.

Immunsuppression nach Transplantation im Rahmen
ublicher Kombinationstherapien

Die Dosierung erfolgt gemaB dem verwendeten im-
munsuppressiven Protokoll. Die klinische Situation ent-
scheidet tber den vdlligen Dosisabbau oder die
Notwendigkeit einer Erhaltungsdosis.

Ergédnzende MaBnahme bei einer Zytostatika- oder
Strahlentherapie im Rahmen bestehender Schemata
zur Kombinationstherapie, palliativen bzw. antiemeti-
schen Therapie

Die Dosierung erfolgt gemaB dem verwendeten Tumor-
Protokoll bzw. antiemetischen Schema. Die klinische Si-
tuation entscheidet ber den volligen Dosisabbau oder
die Notwendigkeit einer Erhaltungsdosis.

Art und Dauer der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit ausreichend
Flussigkeit wahrend oder unmittelbar nach einer Mahlzeit
ein. Die Hormonersatzbehandlung bei chronischer Ne-
bennierenrinden-Funktionsschwache erfolgt lebenslang.
Die Mdglichkeit zur Einnahme nur jeden 2. Tag wird
durch den Arzt in Abhdngigkeit vom Krankheitsbild und
dem individuellen Ansprechen auf die Therapie geprift.

Wenn Sie eine groBere Menge Methylprednisolon
acis 4mg eingenommen haben als Sie sollten

Im Allgemeinen wird Methylprednisolon acis 4mg auch
bei kurzfristiger Einnahme groBer Mengen ohne Kompli-
kationen vertragen. Es sind keine besonderen MaBnah-
men erforderlich. Falls Sie verstarkte oder ungewdhnliche

Nebenwirkungen an sich beobachten, sollten Sie den Arzt
um Rat fragen.

Wenn Sie die Einnahme von Methylprednisolon acis
4mg vergessen haben

Sie kénnen die unterlassene Einnahme im Laufe des Tages
nachholen und am darauffolgenden Tag die von lhrem
Arzt verordnete Dosis wie gewohnt weiter einnehmen.

Wenn Sie mehrmals die Einnahme vergessen haben,
kann es u.U. zu einem Wiederaufflammen oder einer
Verschlimmerung der behandelten Krankheit kommen.
In solchen Féllen sollten Sie sich an Ihren Arzt wenden,
der die Behandlung tberpriifen und ggf. anpassen wird.

Wenn Sie die Einnahme von Methylprednisolon acis
4 mg abbrechen

Folgen Sie stets dem vom Arzt vorgegebenen Dosie-
rungsschema. Methylprednisolon acis 4 mg darf nie ei-
genméchtig abgesetzt werden, weil insbesondere eine
langer dauernde Behandlung mit Methylprednisolon
acis 4mg zu einer Unterdriickung der kérpereigenen
Produktion von Glucocorticoiden fihrt. Eine ausge-
pragte korperliche Stresssituation kann dann lebens-
gefahrlich sein (Addison Krise).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Methylprednisolon acis 4 mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten mussen.

Hormonersatzbehandlung

Geringes Nebenwirkungsrisiko bei Beachtung der emp-
fohlenen Dosierungen.

M@dgliche Nebenwirkungen bei Verwendung hdherer
Dosierungen als in der Hormonersatzbehandlung

In Abhéngigkeit von Behandlungsdauer und Dosis kon-
nen folgende Nebenwirkungen auftreten:

Endokrine Erkrankungen

Inaktivitdt bzw. Schwund der Nebennierenrinde, Ausbil-
dung eines sog. Cushing-Syndroms (typische Zeichen
sind Vollmondgesicht, Stammfettsucht und Gesichts-
rote), Wachstumshemmung bei Kindern, Stérungen der
Sexualhormonausschiittung (Ausbleiben der Menstrua-
tionsblutung, Impotenz).

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
vorlibergehende Fettablagerungen in verschiedenen
Kérperteilen moglich, z.B. im Wirbelkanal (epidural)
oder Brustkorb (epikardial, mediastinal).

Gewichtszunahme, erhdhte Blutzuckerwerte (verminderte
Glucosetoleranz méglich), Zuckerkrankheit, Erhéhung der
Blutfettwerte (Blutcholesterin- und Triglyzeride), Zurtick-
halten von Natrium im Gewebe mit der Folge von Ge-
webswassersucht, Kaliummangel durch vermehrte
Kaliumausscheidung.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Dehnungsstreifen der Haut, Diinnwerden der Haut (*Per-
gamenthaut"), Erweiterung von Hautgef4Ben, Neigung
zu BlutergUssen, punktférmige oder flachige Hautblutun-
gen, vermehrte Kérperbehaarung, Akne, verzogerte
Wundheilung, entziindliche Hautveranderungen im Ge-
sicht, besonders um Mund, Nase und Augen, Anderungen
der Hautpigmentierung, Uberempfindlichkeitsreaktionen,
z.B. Hautausschlag.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkran-
kungen

Muskelschwédche und Muskelschwund, Knochen-
schwund (Osteoporose) treten dosisabhéngig auf und
sind auch bei nur kurzzeitiger Anwendung moglich, an-
dere Formen des Knochenabbaus (Knochennekrosen,
Kopf des Oberarm- und Oberschenkelknochens).
Hinweis: Bei zu rascher Dosisreduktion nach langdauern-
der Behandlung kann es zu Beschwerden wie Muskel-
und Gelenkschmerzen kommen.

Psychatrische Erkrankungen/Erkrankungen des Nerven-
systems

Depressionen, Gereiztheit, Euphorie, Antriebs- und Ap-
petitsteigerung, Psychosen, Schlafstérungen, erhéhter
Hirndruck (insbesondere bei Kindern), Auftreten einer
bis dahin unerkannten Fallsucht (Epilepsie) und Erh-
hung der Anfallsbereitschaft bei bestehender Epilepsie.

Erkrankungen des Magen-Darm-Kanals
Magen-Darm-Geschwiire, Magen-Darm-Blutungen,
Bauchspeicheldriisenentziindung.

GeféBerkrankungen

Blutdruckerhdhung, Erhdhung des Arteriosklerose- und
Thromboserisikos, GefaBentziindung (auch als Entzugs-
syndrom nach Langzeitbehandlung).

Erkrankungen des Blutes und des Lmyphsystems/Er-
krankungen des Immunsystems
Blutbildverdnderungen (Vermehrung der weiBen Blut-
kérperchen oder aller Blutzellen, Verminderung be-
stimmter weiBer Blutkérperchen), Schwéchung des
Immunsystems (z. B. Erhéhung des Risikos von Infektio-
nen, Ausbruch von Infektionen bei bisher symptomlosen
Keimtréagern, Verschleierung von Infektionsanzeichen),
allergische Reaktionen.

Augenerkrankungen

Linsentriibung (Katarakt, insbesondere mit hinterer
subkapsuldrer Trilbung), Steigerung des Augeninnen-
drucks (Glaukom), Verschlimmerung von Hornhautge-
schwiiren, Beglinstigung von durch Viren, Bakterien
oder Pilze bedingten Entziindungen.

erhohtes Risiko einer zentralen, serésen Chorioretino-
pathie (Erkrankung der Netzhaut mit Verlust der Sehfa-
higkeit). Lassen Sie Ihre Augen regelmiBig von einem
Augenarzt untersuchen.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die
Sie achten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie be-
troffen sind:

Wenn Magen-Darm-Beschwerden, Schmerzen im Ri-
cken-, Schulter- oder Hiftgelenksbereich, psychische
Verstimmungen, bei Diabetikern auffallige Blutzucker-
schwankungen oder sonstige Stérungen auftreten, in-
formieren Sie bitte sofort lhren Arzt.

Brechen Sie auf keinen Fall die Behandlung selbst ab.
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

. WIE IST METHYLPREDNISOLON ACIS 4 MG AUF-

ZUBEWAHREN?

Arzneimittel fr Kinder unzugénglich aufoewahren.

Sie duirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Blister-
streifen und der Faltschachtel angegebenen Verfallda-
tum nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 30°C lagern.

. WEITERE INFORMATIONEN

Was Methylprednisolon acis 4 mg enthalt
Wirkstoff: Methylprednisolon

1 Tablette enthalt 4 mg Methylprednisolon.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Kartoffelstarke, Carboxymethyl-
starke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Hochdisperses Silici-
umdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich].

Wie Methylprednisolon acis 4 mg aussieht und In-
halt der Packung

weiBe bis gelblich-weiBe, runde Tabletten mit Kreuz-
bruchkerbe

Die Tabletten kdnnen geviertelt werden.
Methylprednisolon acis 4mg ist in Blisterpackungen
mit 10, 20, 50 und 100 Tabletten erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
acis Arzneimittel GmbH
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Griinwald

Telefon: 089 [ 44 23 246 0
Telefax: 089 [ 44 23 246 66
e-mail: info@acis.de

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener StraBBe 15
06796 Brehna

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberar-
beitet im April 2011.
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