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1. BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL

Methylprednisolon 4 mg JENAPHARM®
Methylprednisolon 8 mg JENAPHARM®
Methylprednisolon 16 mg JENAPHARM®
Methylprednisolon 32 mg JENAPHARM®

Tabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Methylprednisolon 4 mg JENAPHARM
Eine Tablette enthalt 4 mg Methylpredniso-
lon.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung:

Eine Tablette Methylprednisolon 4 mg
JENAPHARM enthélt 72,3 mg Lactose-
Monohydrat (siehe Abschnitt 4.4).
Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

Methylprednisolon 8 mg JENAPHARM
Eine Tablette enthalt 8 mg Methylpredniso-
lon.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung:

Eine Tablette Methylprednisolon 8 mg
JENAPHARM enthalt 71,3 mg Lactose-
Monohydrat (siehe Abschnitt 4.4).
Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

Methylprednisolon 16 mg JENAPHARM
Eine Tablette enthalt 16 mg Methylpredniso-
lon.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung:

Eine Tablette Methylprednisolon 16 mg
JENAPHARM enthalt 70,2 mg Lactose-
Monohydrat (siehe Abschnitt 4.4).
Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

Methylprednisolon 32 mg JENAPHARM
Eine Tablette enthalt 32 mg Methylpredniso-
lon.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung:

Eine Tablette Methylprednisolon 32 mg
JENAPHARM enthélt 140,4 mg Lactose-
Monohydrat (siehe Abschnitt 4.4).
Vollstédndige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Tablette.
WeiB3e runde Tablette mit Kreuzbruchkerbe.
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt
werden.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Erkrankungen, die einer systemischen
Therapie mit Glukokortikoiden beddrfen.
Hierzu gehdren je nach Erscheinungsform
und Schweregrad zum Beispiel:

Rheumatische Erkrankungen

— Aktive rheumatoide Arthritis mit schweren
progredienten  Verlaufsformen,  z.B.
schnell destruierend verlaufende Form
und/oder extraartikulare Manifestationen

— juvenile idiopathische Arthritis mit schwe-
rer systemischer Verlaufsform (Still-Syn-
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drom) oder mit lokal nicht beeinflussba-
rer Iridozyklitis

Bronchial- und Lungenkrankheiten

— Asthma bronchiale, gleichzeitig empfiehlt
sich die Verabreichung von Bronchodi-
latatoren

— akute Exazerbation einer COPD, emp-
fohlene Therapiedauer bis zu 10 Tagen

— interstitielle Lungenerkrankungen wie
akute Alveolitis, Lungenfibrose, zur Lang-
zeittherapie chronischer Formen der Sar-
koidose in den Stadien Il und Il (bei
Atemnot, Husten und Verschlechterung
der Lungenfunktionswerte)

Erkrankungen der oberen Luftwege

— Schwere Verlaufsformen von Pollinosis
und Rhinitis allergica nach Versagen
intranasal verabreichter Glukokortikoide

Hautkrankheiten

Erkrankungen der Haut und Schleimhéaute,
die aufgrund ihres Schweregrades und/
oder Ausdehnung bzw. Systembeteiligung
nicht oder nicht ausreichend mit topischen
Glukokortikoiden behandelt werden kon-
nen.

Dazu gehoren:

— allergische, pseudoallergische und
infektallergische Erkrankungen, z.B.
akute Urtikaria, anaphylaktoide Reak-
tionen

— Arzneimittelexantheme, Erythema ex-
sudativum multiforme, toxische epi-
dermale Nekrolyse (Lyell-Syndrom),
Erythema nodosum, allergisches Kon-
taktekzem

— Vaskulitiden, z.B. Vasculitis allergica,
Polyarteriitis nodosa

— Autoimmunerkrankungen, z.B. Derma-
tomyositis, systemische Sklerodermie (in-
durative Phase), chronisch diskoider und
subakut kutaner Lupus erythematodes

Blutkrankheiten/Tumorerkrankungen

— Autoimmunhamolytische Anamie

— Prophylaxe und Therapie von Zytostati-
ka-induziertem Erbrechen, Anwendung
im Rahmen antiemetischer Schemata

Magen-Darm-Erkrankungen
— Colitis ulcerosa
— Morbus Crohn

Substitutionstherapie

— Nebennierenrindeninsuffizienz jeglicher
Genese (z.B. M. Addison, adrenogenita-
les Syndrom, Adrenalektomie, ACTH-
Mangel) jenseits des Wachstumsalters
(Mittel der ersten Wahl sind Hydrocorti-
son und Kortison)

Methylprednisolon 4 mg/8 mg/16 mg/32 mg

JENAPHARM kdnnen weiterhin angewendet

werden

— zur Immunsuppression nach Transplan-
tation im Rahmen Ublicher Kombinations-
therapien

— als ergdnzende MaBnahme bei einer
Zytostatika- oder Strahlentherapie im
Rahmen bestehender Schemata zur
Kombinationstherapie, palliativen Thera-
pie bzw. antiemetischen Therapie.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Die Hohe der Dosierung ist abhangig von
der Art und Schwere der Erkrankung und

vom individuellen Ansprechen des Patien-
ten.

Im Allgemeinen werden relativ hohe Initial-
dosen angewendet, die bei akuten schwe-
ren Verlaufsformen deutlich héher sein mus-
sen als bei chronischen Erkrankungen. Je
nach klinischer Symptomatik und Ansprech-
verhalten kann unterschiedlich schnell auf
eine moglichst niedrige Erhaltungsdosis re-
duziert werden.

Speziell bei chronischen Erkrankungen ist
oft eine Langzeitbehandlung mit niedrigen
Erhaltungsdosen erforderlich.

Als allgemeine Dosierungsempfehlungen
fUr Methylprednisolon kénnen gelten:

Anfangsdosis

Fur Erwachsene:

12-160 mg taglich.

Fir Kinder:

0,8-1,5mg/kg Korpergewicht, jedoch
nicht mehr als 80 mg téglich.

Erhaltungsdosis
Fur Erwachsene:

4-12 mg taglich, kurzzeitig bis 16 mg tag-
lich (bei bestimmten Erkrankungen auch
1-2 mg taglich).

Fir Kinder:

2-4 mg taglich, kurzzeitig bis 8 mg tag-
lich (bei bestimmten Erkrankungen auch
1-2 mg téglich).

Bei den einzelnen Indikationen gelten fol-
gende Dosierungsempfehlungen:

Rheumatische Gelenkerkrankungen

Initial 16—-24 mg Methylprednisolon taglich,
bei viszeraler Beteiligung auch bis 60 mg
Methylprednisolon t&glich. Anzustreben ist
eine Erhaltungsdosis, die nicht Uber 6 mg
Methylprednisolon taglich liegt.

Obstruktive Atemwegserkrankungen

Initial 32 -40 mg Methylprednisolon taglich,
Dosisreduktion um 8 mg alle 4 Tage. Nach
3-4 Wochen Beendigung der Therapie,
ggf. Umstellung auf inhalierbare Glukokorti-
koide.

Gleichzeitig empfiehlt sich die Verabrei-
chung von Bronchodilatatoren.

Bei nicht ausreichendem Ansprechen
schwerer Asthmaformen langerfristige The-
rapie mit der geringstmoglichen Dosis von
4 -8 mg Methylprednisolon téglich.

Die Therapie sollte zirkadian erfolgen, eine
alternierende Therapie ist meist nicht mog-
lich. Bei starken nachtlichen und frihmor-
gendlichen Beschwerden kann die Tages-
dosis auf ?/s morgens und '/s abends (18.00
bis 20.00 Uhr) aufgeteilt werden.

Interstitielle Lungenerkrankungen

Akute Alveolitis

Initial 32—-40 mg Methylprednisolon taglich
flr eine Woche (bei Bedarf auf 2 Gaben pro
Tag verteilt), danach langsame Dosisreduk-
tion mit Umstellung auf einmal tagliche Ap-
plikation.

Lungenfibrose

Initial 24 -32 mg Methylprednisolon taglich,
ggf. in Kombination mit Azathioprin oder
Penicillamin. Langsame Dosisreduktion auf
individuelle Erhaltungsdosen von 4-8 mg
Methylprednisolon téglich.




Fachinformation

Methylprednisolon JENAPHARM®

mibe GmbH
Arzneimittel

Sarkoidose

Initial 32-40 mg Methylprednisolon taglich
bis zum Wirkungseintritt, ggf. auf zwei Ein-
zelgaben verteilt. Abbau der Therapie in-
nerhalb von 4-6 Wochen, dabei Umstel-
lung auf einmal tégliche Gabe. Chronische
Formen der Stadien Il und Ill bendtigen eine
Langzeittherapie mit Tagesdosen von
8-12 mg Methylprednisolon, wobei eine
alternierende Gabe bevorzugt werden sollte.

Pollinosis, Rhinitis allergica

Zusétzlich zu Antihistaminika und lokal wirk-
samen Prophylaktika und Antiallergika,
wenn diese nicht ausreichend wirken oder
die Gefahr der Beteiligung der mittleren und
kleinen Atemwege besteht:
Kurzzeittherapie mit initial 16 mg Methylpred-
nisolon téglich morgens fur 4 Tage (nur in
Einzelféllen initial héhere Dosis erforderlich).
Dosisreduktion auf 8 mg Methylprednisolon
taglich fur weitere 4 Tage. Beendigung der
Therapie nach 8 Tagen, bei nicht ausreichen-
dem Ansprechen ggf. Fortsetzung der Be-
handlung fir 1-2 Wochen mit 4-8 mg
Methylprednisolon téglich.

Hautkrankheiten

Je nach Schweregrad und Verlaufsform
kénnen initial 80— 160 mg Methylprednisolon
taglich indiziert sein. Die Dosisreduktion
erfolgt schnell, so dass die Therapie im All-
gemeinen nach 2—-4 Wochen beendet wer-
den kann. Nur in wenigen Féllen ist eine
l&nger dauernde Therapie Uber Wochen und
Monate notwendig.

Autoimmunerkrankungen

Je nach Schweregrad und Organbeteiligung
initial 40-160 mg Methylprednisolon téglich,
dann langsame Reduzierung auf die Erhal-
tungsdosis, die u. U. Uber Jahre erforderlich
ist.

Bei akuten Verlaufen kann initial eine hoch
dosierte StoBtherapie notwendig sein.

Blutkrankheiten

Autoimmunhémolytische Andmie

Initial 80—-160 mg Methylprednisolon taglich,
nach Ansprechen der Therapie (meist in-
nerhalb von 2 Wochen) langsamer Abbau
auf die Erhaltungsdosis.

Colitis ulcerosa und Morbus Crohn

Initial 40-80 mg Methylprednisolon taglich,
dann langsamer Abbau der Dosis. Bei Coli-
tis ulcerosa sollte die Therapie moglichst
schnell beendet werden. Ist bei Morbus
Crohn eine Langzeittherapie erforderlich,
sollte die alternierende Gabe angestrebt
werden.

Substitutionstherapie bei Nebennieren-
rindeninsuffizienz

4 -8 mg Methylprednisolon taglich, erforder-
lichenfalls zusammen mit einem Mineralo-
kortikoid.

Immunsuppression nach Transplantation im
Rahmen Ublicher Kombinationstherapien
Die Dosierung erfolgt gemaB dem verwen-
deten immunsuppressiven Protokoll. Die kli-
nische Situation entscheidet Uber den volli-
gen Dosisabbau oder die Notwendigkeit
einer Erhaltungsdosis.

Ergénzende MaBnahme bei einer Zytosta-
tika- oder Strahlentherapie im Rahmen
bestehender Schemata zur Kombinations-
therapie, palliativen bzw. antiemetischen
Therapie

Die Dosierung erfolgt gemaB dem verwen-
deten Tumorprotokoll bzw. antiemetischen
Schema. Die klinische Situation entscheidet
Uber den vélligen Dosisabbau oder die Not-
wendigkeit einer Erhaltungsdosis.

Art der Anwendung

Die Tabletten werden zu oder nach dem
Essen, vornehmlich nach dem Frihstilck,
unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit ein-
genommen.

Die Tagesdosis sollte in der Regel morgens
(zwischen 6.00 und 8.00 Uhr) einmalig ver-
abreicht werden (zirkadiane Therapie). Die
Moglichkeit zur alternierenden Therapie (Ein-
nahme einer Zwei-Tage-Dosis an jedem
zweiten Tag morgens auf einmal) ist in
Abhangigkeit vom Krankheitsbild und der
individuellen Reaktion zu prufen.

Sobald ein befriedigendes Behandlungser-
gebnis erreicht ist, wird die Dosis bis zur
erforderlich erachteten Erhaltungsdosis re-
duziert oder die Behandlung beendet.

Vorgehen beim Absetzen
Hohe und héchste Dosen Uber wenige Ta-
ge: sofort absetzen.

Behandlung tber 3—4 Wochen:

— Tagesdosen Uber 12 mg Methylpredni-
solon: tagliche Reduktion um 4 mg

— Tagesdosen von 12mg Methylpredni-
solon: Reduktion um 2 mg alle 2—-3 Tage
oder um 4 mg alle 4—6 Tage

Langzeittherapie mit Erhaltungsdosis

Nach langer dauernder Behandlung, ins-
besondere mit vergleichsweise hohen Do-
sen, durfen Methylprednisolon-Tabletten
nicht abrupt, sondern mussen ausschlei-
chend, abgesetzt werden. Reduktion der
Dosis um 2 mg alle 2 bis 3 Tage, in der
letzten Woche Einnahme von 2 mg Methyl-
prednisolon jeden 2. Tag. Gegebenenfalls
Kontrolle des adrenalen Regelkreises.

Wahl der Darreichungsformen
Methylprednisolon JENAPHARM steht in
Form von Tabletten zu 4 mg, 8 mg, 16 mg
und 32 mg zur Verflgung. Kreuzbruchker-
ben erlauben die jeweils erforderlichen un-
terschiedlichsten Einzeldosierungen.

Methylprednisolon 4 mg JENAPHARM:
Einzeldosen von 1 mg, 2 mg, 3 mg und 4 mg.
Methylprednisolon 8 mg JENAPHARM:
Einzeldosen von 2 mg, 4 mg, 6 mg und 8 mg.
Methylprednisolon 16 mg JENAPHARM:
Einzeldosen von 4 mg, 8 mg, 12 mg und
16 mg.

Methylprednisolon 32 mg JENAPHARM:
Einzeldosen von 8 mg, 16 mg, 24 mg und
32 mg.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
andere Glukokortikoide oder einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile.

FUr die kurzfristige Anwendung bei vitaler
Indikation oder bei Substitutionstherapie
gibt es sonst keine Kontraindikationen.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei schweren Infektionen darf Methylpredni-
solon JENAPHARM nur unter gleichzeitiger
spezifischer antiinfektiéser Therapie ange-
wendet werden.

Eine Pharmakotherapie mit Methylpredniso-

lon JENAPHARM sollte nur unter strengster

Indikationsstellung und ggf. zusatzlicher ge-

zielter antiinfektidser Therapie durchgefuhrt

werden bei folgenden Erkrankungen:

— akute Virusinfektionen (z. B. Herpes zos-
ter, Herpes simplex, Varizellen, Keratitis
herpetica)

— HBsAg-positive chronisch-aktive Hepa-
titis

- ca. 8 Wochen vor bis 2 Wochen nach
Schutzimpfungen mit Lebendimpfstoffen

— systemische Mykosen und Parasitosen
(z.B. Amdben, Nematoden)

— Poliomyelitis

— Lymphadenitis nach BCG-Impfung

— akute und chronische bakterielle Infektio-
nen

— bei Tuberkulose in der Anamnese (cave:
Reaktivierung!) Anwendung nur unter Tu-
berkulostatika-Schutz und sorgfaltiger
Uberwachung.

Zusétzlich sollte eine Pharmakotherapie mit

Methylprednisolon JENAPHARM nur unter

strenger Indikationsstellung und ggf. zuséatz-

licher spezifischer Therapie durchgefiihrt

werden bei:

— Magen-Darm-Ulzera

— schwerer Osteoporose

— schwer einstellbarer Hypertonie

— schwer einstellbarem Diabetes mellitus

— psychiatrischen  Erkrankungen  (auch
anamnestisch)

- Eng- und Weitwinkelglaukom

— Hornhautulzerationen und Hornhautver-
letzungen.

Wegen der Gefahr einer Darmperforation mit
Peritonitis darf Methylprednisolon JENA-
PHARM nur bei zwingender Indikation und
unter entsprechender Uberwachung ange-
wendet werden bei:

— schwerer Colitis ulcerosa mit drohender
Perforation, mit Abszessen oder eitrigen
Entziindungen

— Divertikulitis

— Enteroanastomosen (unmittelbar post-
operativ).

Die Zeichen einer peritonealen Reizung
nach gastrointestinaler Perforation kénnen
bei Patienten, die hohe Dosen von Gluko-
kortikoiden erhalten, fehlen.

Der behandelnde Arzt sollte sich bewusst
sein, dass im Rahmen der Anwendung von
Methylprednisolon JENAPHARM Uber Falle
von Pneumatosis intestinalis berichtet wur-
de (Haufigkeit nicht bekannt, siehe nach-
folgend Abschnitt 4.8). Klinisch gesehen
reicht die Pneumatosis intestinalis von einer
milden Erkrankung, die keine Behandlung
erfordert, Uber schwerere Erkrankungen,
die Sauerstoff, intravendse Hydrierung und
Antibiotika erfordern, bis hin zu einer le-
bensbedrohlichen Erkrankung, die eine so-
fortige Operation erfordert. Da Kortikoste-
roide die klinischen Anzeichen und Symp-
tome einiger lebensbedrohlicher Zustande
im Zusammenhang mit einer Pneumatosis

011084-106562




Februar 2024

Fachinformation

mibe GmbH
Arzneimittel

Methylprednisolon JENAPHARM®

intestinalis maskieren kénnen (einschlieB-
lich nekrotischer Darmerkrankungen, Lun-
generkrankungen und Infektionen ein-
schlieBlich Sepsis), ist es wichtig, eine ge-
eignete diagnostische Bildgebung (z.B.
Computertomographie und Laborparame-
ter) durchzuflhren, falls eine Pneumatosis
intestinalis vermutet werden kdnnte, wenn
leichte abdominale Symptome zu schwe-
ren fortschreiten, die eine medizinische In-
tervention wie oben beschrieben erforder-
lich machen.

Wéhrend der Anwendung von Methyl-
prednisolon JENAPHARM ist bei Diabeti-
kern ein eventuell erhdhter Bedarf an Insu-
lin oder oralen Antidiabetika zu berlck-
sichtigen und die Stoffwechseleinstellung
muss regelmaBig kontrolliert werden.

Wahrend der Behandlung mit Methylpredni-
solon JENAPHARM st bei Patienten mit
Hypertonie eine regelmaBige Blutdruckkon-
trolle erforderlich.

Im Rahmen der Erfahrung nach Marktein-
fUhrung wurde bei Patienten mit malignen
hamatologischen Erkrankungen nach An-
wendung von Methylprednisolon allein oder
in Kombination mit anderen, chemothera-
peutischen Arzneimitteln von einem Tumor-
lyse-Syndrom (TLS) berichtet. Patienten mit
hohem TLS-Risiko, wie Patienten mit einer
hohen Proliferationsrate, hoher Tumorlast
und hoher Empfindlichkeit gegentiber Zy-
tostatika, sollten engmaschig Uberwacht
und entsprechende VorsichtsmaBnahmen
ergriffen werden (siehe Abschnitt 4.8).

Nach der Anwendung von Kortikosteroiden
wurde vom Auftreten einer Phdochromozy-
tom-Krise berichtet, die tddlich verlaufen
kann. Bei Patienten mit einem vermuteten
oder diagnostizierten Phaochromozytom soll-
ten Kortikosteroide nur nach einer ange-
messenen Nutzen-Risiko-Abwagung ange-
wendet werden (siehe Abschnitt 4.8).

Patienten mit schwerer Herzinsuffizienz sind
sorgfaltig zu Uberwachen, da die Gefahr
einer Verschlechterung besteht.

Ein Auftreten von Thrombose einschlieB3lich
vendser Thromboembolie unter Kortikoste-
roiden wurde berichtet. Daher sollten Korti-
kosteroide bei Patienten, die an thrombo-
embolischen Erkrankungen leiden oder flr
solche anfallig sind, mit Vorsicht angewen-
det werden.

Bei Behandlung einer Myasthenia gravis
kann es initial zu einer Symptomverschlech-
terung, bis hin zu einer myasthenischen Kri-
se, kommen, weshalb die Einstellung auf
Kortikosteroide stationar erfolgen sollte. Die
Therapie mit Methylprednisolon JENA-
PHARM sollte einschleichend begonnen
werden, insbesondere bei schwerer
facio-pharyngealer Symptomatik und Min-
derung des Atemvolumens.

Die Behandlung mit Methylprednisolon
JENAPHARM kann die Symptomatik einer
bestehenden oder sich entwickelnden Infek-
tion verschleiern und somit die Diagnostik
erschweren.

Eine Behandlung mit Glukokortikoiden kann
durch Immunsuppression zu einem erhdh-
ten Infektionsrisiko fuhren, auch durch sol-
che Krankheitserreger, die ansonsten selten
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Infektionen verursachen (sog. opportunisti-
sche Keime).

Impfungen mit Totimpfstoffen sind grund-
satzlich méglich. Es ist jedoch zu beachten,
dass die Immunreaktion und damit der Impf-
erfolg bei héheren Dosierungen der Korti-
koide beeintrachtigt werden kann. Daher
wird bei Patienten unter einer Erhaltungsthe-
rapie mit héherer Dosierung (ausgenommen
bei Substitutionstherapie) eine Impfung nicht
empfohlen.

Bei der systemischen und topischen Anwen-
dung von Kortikosteroiden kénnen Sehsto-
rungen auftreten. Wenn ein Patient mit
Symptomen wie verschwommenem Sehen
oder anderen Sehstérungen vorstellig wird,
sollte eine Uberweisung des Patienten an
einen Augenarzt zur Bewertung moglicher
Ursachen in Erwéagung gezogen werden; die-
se umfassen unter anderem Katarakt, Glau-
kom oder seltene Erkrankungen, wie z.B.
zentrale serdse Chorioretinopathie (CSC), die
nach der Anwendung systemischer oder
topischer Kortikosteroide gemeldet wurden.

Bei einer lang dauernden Therapie mit Me-
thylprednisolon JENAPHARM sind regelmé-
Bige arztliche Kontrollen (einschlieBlich au-
genarztlicher Kontrollen in dreimonatigen
Abstanden) angezeigt, bei vergleichsweise
hohen Dosen ist auf eine ausreichende
Kaliumzufuhr und auf Natriumrestriktion zu
achten und der Serumkaliumspiegel zu
Uberwachen.

Kommt es wahrend der Behandlung mit
Methylprednisolon JENAPHARM zu beson-
deren korperlichen Stresssituationen (Unfall,
Operation, Geburt etc.), kann eine voriber-
gehende Dosiserhdhung erforderlich wer-
den. Wegen der mdglichen Gefahrdung in
Stresssituationen sollte fir den Patienten bei
langer dauernder Therapie ein Kortikoidaus-
weis ausgestellt werden.

Abhangig von Dauer und Dosierung der
Behandlung muss mit einem negativen Ein-
fluss auf den Calciumstoffwechsel gerechnet
werden, so dass eine Osteoporose-Prophy-
laxe zu empfehlen ist. Dies gilt vor allem bei
gleichzeitig bestehenden Risikofaktoren, wie
familidrer Veranlagung, hoherem Lebens-
alter, nach der Menopause, ungentigender
EiweiB- und Calciumzufuhr, starkem Rau-
chen, UbermaBigem Alkoholgenuss sowie
Mangel an korperlicher Aktivitat. Die Vor-
beugung besteht in ausreichender Calci-
um- und Vitamin-D-Zufuhr sowie korperli-
cher Aktivitat. Bei bereits bestehender Os-
teoporose sollte zusatzlich eine medika-
mentdse Therapie erwogen werden.

Bei Beendigung einer Langzeitanwendung
von Kortikosteroiden sollte das Absetzen
schrittweise erfolgen. Die mit einem abrup-
ten Abbruch der Behandlung verbundenen
Risiken sind Exazerbation bzw. Rezidiv der
Grundkrankheit, akute NNR-Insuffizienz (ins-
besondere in Stresssituationen, z.B. wah-
rend Infektionen, nach Unféllen, bei intensi-
ver korperlicher Belastung) oder Steroid-
entzugssyndrom. Das Steroidentzugssyn-
drom kann sich in einer groBen Bandbreite
von Anzeichen und Symptomen &uBern. Zu
den typischen Symptomen gehdren jedoch
Fieber, Anorexie, Ubelkeit, Lethargie, Un-
wohlsein, Arthralgien, Schuppung der

Haut, Schwéche, Hypotonie und Gewichts-
verlust.

Spezielle Viruserkrankungen (Windpocken,
Masern) kénnen bei Patienten, die mit Glu-
kokortikoiden behandelt werden, besonders
schwer, manchmal auch lebensbedrohlich,
verlaufen. Insbesondere geféhrdet sind im-
munsupprimierte Kinder und Personen ohne
bisherige Windpocken- oder Maserninfek-
tion. Wenn diese Personen wahrend einer
Behandlung mit Methylprednisolon JENA-
PHARM Kontakt zu Personen haben, die an
Masern, Windpocken oder Herpes zoster
erkrankt sind, sollte gegebenenfalls eine
vorbeugende Behandlung eingeleitet werden.

Hepatobilidare Wirkungen: Selten wurden
Leber- und Gallenerkrankungen berichtet.
Diese waren in den meisten Féllen nach
Absetzen der Behandlung reversibel. Daher
besteht die Notwendigkeit einer geeigneten
Uberwachung (siehe Abschnitt 4.8).

Bei Hypothyreose oder bei Leberzirrhose
kénnen vergleichsweise niedrige Dosierun-
gen ausreichen bzw. kann eine Dosisreduk-
tion erforderlich sein und es sollte eine
sorgfaltige Uberwachung erfolgen.

Sklerodermiebedingte renale Krise
Vorsicht ist bei Patienten mit systemischer
Sklerose aufgrund einer erhéhten Inzidenz
(moglicherweise todlicher) sklerodermiebe-
dingter renaler Krisen mit Hypertonie und
einer verringerten Harnausscheidung bei
einer taglichen Dosis von 12 mg oder mehr
Methylprednisolon geboten. Daher sollten
der Blutdruck und die Nierenfunktion
(S-Kreatinin) routinemaBig Uberprift wer-
den. Wenn Verdacht auf eine renale Krise
besteht, sollte der Blutdruck sorgféltig
Uberwacht werden.

Kinder

Nach der systemischen Anwendung von
Glukokortikoiden bei Friihgeborenen wurde
vom Auftreten einer hypertrophischen Kar-
diomyopathie berichtet. Bei Séuglingen, die
eine systemische Behandlung mit Gluko-
kortikoiden erhalten, sollte die myokardiale
Struktur und Funktion mittels Echokardio-
gramm Uberwacht werden.

Bei Kindern sollte die Indikation aufgrund der
wachstumshemmenden Wirkung von Me-
thylprednisolon streng gestellt und das Lan-
genwachstum bei Methylprednisolon-Lang-
zeittherapie regelmaBig kontrolliert werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu
Dopingzwecken

Die Anwendung von Methylprednisolon
JENAPHARM kann bei Dopingkontrollen
zu positiven Ergebnissen fuhren.

Die gesundheitlichen Folgen der Anwen-
dung von Methylprednisolon JENAPHARM
als Dopingmittel kénnen nicht abgesehen
werden, schwerwiegende Gesundheitsge-
fahrdungen sind nicht auszuschlieBen.

Wichtige Informationen Uber bestimmte
sonstige Bestandteile von Methylpredni-
solon JENAPHARM

Patienten mit der seltenen hereditaren Galac-
tose-Intoleranz, volligem Lactase-Mangel
oder Glucose-Galactose-Malabsorption soll-
ten Methylprednisolon JENAPHARM nicht
einnehmen.
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Methylprednisolon JENAPHARM enthalt
weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
Tablette, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Arzneimittel, die CYP3A inhibieren, wie
Cobicistat und Ritonavir

Bei einer gleichzeitigen Behandlung mit
CYP3A-Inhibitoren einschlieBlich Cobicistat
enthaltender Produkte ist mit einem erhoh-
ten Risiko systemischer Nebenwirkungen
zu rechnen. Die Kombination sollte vermie-
den werden, es sei denn, der Nutzen Uber-
wiegt das erhohte Risiko systemischer Ne-
benwirkungen der Kortikosteroide; in die-
sem Fall sollten die Patienten im Hinblick
auf systemische Kortikosteroidnebenwir-
kungen Uberwacht werden.

Arzneimittel, die CYP3A4 inhibieren, wie
Ketoconazol und Itraconazol
Die Kortikoidwirkung kann verstarkt werden.

Diltiazem

Inhibition des Metabolismus von Methyl-
prednisolon (CYP3A4) und des P-Glyko-
proteins. Der Patient sollte bei Behandlungs-
beginn mit Methylprednisolon Uberwacht
werden. Eine Dosisanpassung von Methyl-
prednisolon kann erforderlich sein.

Estrogene (z. B. Ovulationshemmer)
Die Kortikoidwirkung kann verstarkt werden.

Arzneimittel, die CYP3A4 induzieren,

wie Rifampicin, Phenytoin, Carbamazepin,
Barbiturate und Primidon

Die Kortikoidwirkung kann vermindert wer-
den.

Ephedrin

Der Metabolismus von Glukokortikoiden
kann beschleunigt und hierdurch deren
Wirksamkeit abgeschwacht werden.

Antazida

Aluminiumhydroxidhaltige Antazida reduzie-
ren die BioverfUgbarkeit von Prednison. Ent-
sprechende Untersuchungen fur Methyl-
prednisolon liegen nicht vor. Wechselwir-
kungen kdnnen somit nicht sicher ausge-
schlossen werden. Es wird empfohlen, die
Arzneimittel mit einem zeitlichen Abstand
von ca. 2 Stunden einzunehmen.

Herzglykoside
Die Glykosidwirkung kann durch Kalium-
mangel verstarkt werden.

Saluretika/Laxanzien
Die Kaliumausscheidung kann erhoht wer-
den.

Nicht-depolarisierende Muskelrelaxanzien
Die Muskelrelaxation kann langer anhalten
(siehe Abschnitt 4.8).

Antidiabetika
Die blutzuckersenkende Wirkung kann ver-
mindert werden.

Cumarinderivate
Die Antikoagulanzienwirkung kann abge-
schwacht werden.

Praziquantel
Durch Kortikosteroide ist ein Abfall der Pra-
ziquantel-Konzentration im Blut mdglich.

Somatropin
Die Wirkung von Somatropin kann vermin-
dert werden.

Protirelin
Der TSH-Anstieg nach Gabe von Protirelin
kann reduziert sein.

Nicht-steroidale Antiphlogistika/Antirheuma-
tika, Salicylate und Indometacin

Die Gefahr von gastrointestinalen Ulzeratio-
nen und Blutungen kann erhéht werden.

Atropin, andere Anticholinergika
Zusatzliche Augeninnendrucksteigerungen
bei gleichzeitiger Anwendung mit Methyl-
prednisolon JENAPHARM sind mdglich.

Chloroquin, Hydroxychloroquin, Mefloquin
Es besteht ein erhohtes Risiko des Auf-
tretens von Myopathien, Kardiomyopathien.

Ciclosporin

Die Blutspiegel von Ciclosporin kdnnen
erhoht werden: Es besteht eine erhohte
Gefahr zerebraler Krampfanfélle.

ACE-Hemmstoffe
Es besteht ein erhdhtes Risiko des Auftre-
tens von Blutbildveranderungen.

Einfluss auf Untersuchungsmethoden
Hautreaktionen auf Allergietests kénnen un-
terdriickt werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Es liegen keine ausreichenden tierexperi-
mentellen Studien in Bezug auf die Fertilitat
VOr.

Schwangerschaft

Wahrend der Schwangerschaft soll eine Be-
handlung nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risi-
ko-Abwagung erfolgen. Die Erfahrungen
Uber die Sicherheit einer Anwendung von
Methylprednisolon in der Schwangerschaft
beim Menschen sind unzureichend.

In Tierstudien wurde ein erhdhtes Auftreten
von Gaumenspalten beobachtet (siehe Ab-
schnitt 5.3). GemaB epidemiologischer
Studiendaten kann die Anwendung von
Glukokortikoiden wahrend des ersten Tri-
menons das Risiko einer Lippen- und/oder
Gaumenspalte erhéhen. Bei Langzeitbe-
handlung sind intrauterine Wachstumssto-
rungen nicht auszuschlieBen. Bei einer Be-
handlung zum Ende der Schwangerschaft
besteht fir den Fetus die Gefahr einer Atro-
phie der Nebennierenrinde, die eine aus-
schleichende Substitutionsbehandlung des
Neugeborenen erforderlich machen kann.
Methylprednisolon JENAPHARM soll wah-
rend der Schwangerschaft nur angewendet
werden, wenn der potentielle Nutzen fur die
Mutter die potentiellen Risiken, auch fur
den Fetus, Uberwiegt.

Stillzeit

Glukokortikoide gehen in geringen Mengen
in die Muttermilch Uber. Die Belastung des
Séauglings wird dabei in der Regel weniger
als /10 der systemisch bei der stillenden
Mutter zur Verflgung stehenden Dosis be-
tragen. Bei Anwendung hoherer Dosen
oder bei einer Langzeitbehandlung ist das
Stillen zu vermeiden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Unter Behandlung mit Methylprednisolon
JENAPHARM kann durch bestimmte un-
erwlinschte Wirkungen, wie z.B. Verminde-
rung der Sehscharfe (infolge Linsentrlibung
oder Erhéhung des Augeninnendruckes),
Schwindel oder Kopfschmerzen, in seltenen
Fallen die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr oder zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigt sein.

4.8 Nebenwirkungen

Die im Folgenden genannten Nebenwirkun-
gen sind ohne Haufigkeitsangaben aufge-
flhrt, das heiBt, die Haufigkeit ist nicht be-
kannt (Haufigkeit auf Grundlage der verflug-
baren Daten nicht abschétzbar).

Hormonersatztherapie
Geringes Nebenwirkungsrisiko bei Beach-
tung der empfohlenen Dosierungen.

Pharmakotherapie

In Abh&ngigkeit von Therapiedauer und Do-
sis kdnnen folgende Nebenwirkungen auf-
treten:

Erkrankungen des Blutes und des Lymph-
systems

Leukozytose, Lymphopenie, Eosinopenie,
Polyglobulie, Thrombozytopenie, Thrombo-
zytoseneigung.

Erkrankungen des Immunsystems
Schwéchung der Immunabwehr mit Erho-
hung des Infektionsrisikos (bestimmte virus-
bedingte Erkrankungen, z.B. Varizellen, Her-
pes simplex oder — wahrend der virdmi-
schen Phase — Herpes zoster, kénnen einen
schweren, manchmal auch lebensbedrohli-
chen Verlauf nehmen), Maskierung von In-
fektionen, Exazerbation latenter Infektionen,
allergische Reaktionen.

Endokrine Erkrankungen
Phaochromozytom-Krise  (siehe  Ab-
schnitt 4.4), adrenale Suppression oder
Atrophie und Induktion eines Cushing-Syn-
droms (typische Symptome: Vollmondge-
sicht, Stammfettsucht und Plethora), Ste-
roidentzugssyndrom (siehe Abschnitt 4.4),
Wachstumshemmung bei Kindern, Stdrun-
gen der Sexualhormonsekretion (Amenor-
rho, Hirsutismus, Impotenz).

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

In Zusammenhang mit der Anwendung
von Methylprednisolon bei Patienten mit
malignen hamatologischen Erkrankungen
wurden Félle eines Tumorlyse-Syndroms
berichtet (siehe Abschnitt 4.4).

Reversible epikardiale oder mediastinale
Lipomatosen, epidurale Lipomatose.
Natriumretention mit Odembildung, ver-
mehrte Kaliumausscheidung mit moglicher
Hypokalidamie (cave: Rhythmusstérungen!),
verminderte Glucosetoleranz, Diabetes mel-
litus, Hypercholesterindmie und Hypertrigly-
ceridémie, verstarkter EiweiBabbau.

Psychiatrische Erkrankungen

Schwere Depressionen, Gereiztheit, Per-

sonlichkeitsanderungen, Stimmungsschwan-

kungen, Euphorie, Antriebs- und Appetit-

steigerung, Psychosen, Schlafstérungen.
011084-106562
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Erkrankungen des Nervensystems
Pseudotumor cerebri (insbesondere bei Kin-
dern), Manifestation einer latenten Epilepsie
und Erhéhung der Anfallsbereitschaft bei
manifester Epilepsie, Schwindel, Kopf-
schmerzen.

Augenerkrankungen

Katarakt, insbesondere mit hinterer sub-
kapsularer Tribung, Glaukom, Chorioreti-
nopathie (siehe Abschnitt 4.4), Verschlech-
terung der Symptome bei Hornhautulkus,
Begunstigung viraler, fungaler und bakteriel-
ler Entziindungen am Auge, verschwom-
menes Sehen (siehe auch Abschnitt 4.4).

Herzerkrankungen
Progression der Stauungslunge bei Linksherz-

insuffizienz, hypertrophische Kardiomyopa-
thie bei Friihgeborenen (siehe Abschnitt 4.4).

GefaBerkrankungen
Hypertonie, thrombotische Ereignisse, Er-

héhung des Arteriosklerose- und Thrombo-
serisikos, Vaskulitis (auch als Entzugssyn-
drom nach Langzeittherapie).

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Magen-Darm-Ulzera mit der Gefahr einer
Perforation (mit z. B. Peritonitis), gastrointes-
tinale Blutungen, Pankreatitis, Oberbauch-
beschwerden, Pneumatosis intestinalis (siehe
Abschnitt 4.4).

Leber- und Gallenerkrankungen
Erhdhung von Leberenzymen (sieche Ab-
schnitt 4.4).

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
gewebes

Striae rubrae, Atrophie, Teleangiektasien,
erhéhte Kapillarfragilitat, Petechien, flachige
Hautblutungen, Ekchymosen, Hypertricho-
se, Steroidakne, verzdgerte Wundheilung,
Rosazea-artige (periorale) Dermatitis, Ande-
rungen der Hautpigmentierung, Uberemp-
findlichkeitsreaktionen, z. B. Arzneimittelex-
anthem.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen

Muskelatrophie und -schwéche, bei My-
asthenia gravis reversible Zunahme der
Muskelschwéache bis hin zur myastheni-
schen Krise, Auslésung einer akuten Myo-
pathie bei zusétzlicher Anwendung von
nicht-depolarisierenden Muskelrelaxanzien
(siehe Abschnitt 4.5), Osteoporose (dosis-
abhéangig, auch bei nur kurzzeitiger Anwen-
dung mdglich), in schweren Fallen mit der
Gefahr von Knochenbriichen, aseptische
Knochennekrosen (Kopf des Oberarm- und
Oberschenkelknochens), Sehnenruptur.

Hinweis:

Bei zu rascher Dosisreduktion nach lang
dauernder Behandlung kann es zu Be-
schwerden wie Muskel- und Gelenk-
schmerzen kommen.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Sklerodermiebedingte renale Krise.

Hinweis:

Das Auftreten sklerodermiebedingter re-
naler Krisen variiert in den verschiedenen
Subpopulationen. Das héchste Risiko wur-
de bei Patienten mit diffuser systemischer
Sklerose berichtet. Das niedrigste Risiko
wurde bei Patienten mit begrenzter syste-

011084-106562

mischer Sklerose (2 %) und juveniler syste-
mischer Sklerose (1 %) berichtet.

Untersuchungen
Gewichtszunahme.

Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Akute Intoxikationen mit Methylprednisolon
sind nicht bekannt. Bei Uberdosierungen ist
mit verstarkten Nebenwirkungen (siehe Ab-
schnitt 4.8), insbesondere auf Endokrini-
um, Stoffwechsel und Elektrolythaushalt,
zu rechnen.

Ein Antidot fur Methylprednisolon JENA-
PHARM ist nicht bekannt.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Corti-
kosteroide zur systemischen Anwendung,
rein/ Glukokortikoide
ATC-Code: HO2AB04

Methylprednisolon ist ein nicht-fluoriertes
Glukokortikoid zur systemischen Therapie.
Methylprednisolon beeinflusst dosisabhan-
gig den Stoffwechsel fast aller Gewebe. Im
physiologischen Bereich ist diese Wirkung
lebensnotwendig zur Aufrechterhaltung der
Homoostase des Organismus in Ruhe und
unter Belastung sowie zur Regulation von
Aktivitaten des Immunsystems.

Bei Ausfall oder Insuffizienz der Nebennie-
renrinde kann Methylprednisolon das endo-
gene Hydrocortison ersetzen. Es beein-
flusst dabei im metabolischen Gleichge-
wicht den Kohlenhydrat-, Eiweil3- und Fett-
stoffwechsel. Dosis-Wirkungs-bezogen ent-
sprechen dabei 8 mg Methylprednisolon
40 mg Hydrocortison. Wegen der praktisch
fehlenden mineralotropen Wirkung von Me-
thylprednisolon muss jedoch in der Substi-
tutionstherapie bei Ausfall der Nebennie-
renrindenfunktion zusatzlich ein Mineralo-
kortikoid gegeben werden.

Beim adrenogenitalen Syndrom ersetzt Me-
thylprednisolon das durch Enzymdefekt feh-
lende Kortisol und hemmt die Uberhdhte Bil-
dung von Kortikotropin in der Hypophyse
sowie von Androgenen in der Nebennieren-
rinde. Wenn der Enzymdefekt auch die Syn-
these von Mineralokortikoid betrifft, muss
dieses zusatzlich substituiert werden.

In héheren als den zur Substitution erforder-
lichen Dosen wirkt Methylprednisolon rasch
antiphlogistisch (antiexsudativ und antipro-
liferativ) und verzdgert immunsuppressiv.
Es hemmt hierbei die Chemotaxis und Akti-
vitdt von Zellen des Immunsystems sowie
die Freisetzung und Wirkung von Mediato-

ren der EntzUndungs- und Immunreaktionen,
z.B. von lysosomalen Enzymen, Prosta-
glandinen und Leukotrienen. Bei Bronchial-
obstruktion wird die Wirkung bronchial-
erweiternder Betamimetika verstarkt (per-
missiver Effekt).

La&nger dauernde Therapie mit hohen Dosen
fUhrt zu Involution des Immunsystems und
der Nebennierenrinde.

Der bei Hydrocortison deutlich vorhandene
und beim Prednisolon noch nachweisbare
mineralotrope Effekt besteht bei Methyl-
prednisolon praktisch nicht mehr, so dass
die Serumelektrolyte auch unter hohen Do-
sen von Methylprednisolon JENAPHARM
nahezu konstant und im Normbereich blei-
ben.

Die Wirkung von Methylprednisolon bei
Atemwegsobstruktion beruht im Wesentli-
chen auf der Hemmung entzindlicher Pro-
zesse, Unterdriickung oder Verhinderung
eines Schleimhautédems, Hemmung der
Bronchialkonstriktion, Hemmung bzw. Ein-
schrankung der Schleimproduktion sowie
Herabsetzung der Schleimviskositéat.

Diesen Wirkungen liegen folgende Mecha-
nismen zugrunde: GefaBabdichtung und
Membranstabilisierung, Normalisierung von
durch Dauergebrauch verminderter An-
sprechbarkeit der Bronchialmuskulatur auf
B,o-Sympathikomimetika, Dampfung der
Typ-I-Reaktion ab der 2. Therapiewoche.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach Einnahme von Methylprednisolon JENA-
PHARM werden maximale Serumkonzen-
trationen von Methylprednisolon innerhalb
von 11, Stunden erreicht, die Serumhalb-
wertszeit betragt etwa 2 bis 3 Stunden.
Dosisunabhéangig werden 77 % an Eiweif3
gebunden, und zwar nur an Albumin, nicht
an Transkortin.

Methylprednisolon wird hauptsachlich in der
Leber metabolisiert, weniger als 10% der
applizierten Dosis werden unverandert aus-
geschieden. Die Metaboliten (11-Keto- und
20-Hydroxy-Verbindungen) sind hormonell
inaktiv und werden vorwiegend renal elimi-
niert.

Innerhalb von 10 Stunden erscheinen etwa
85% der applizierten Dosis im Urin, etwa
10% in den Fazes.

Bei eingeschrankter Nierenfunktion ist die
Metabolisierung von Methylprednisolon
nicht beeintrachtigt, eine Dosisanpassung
ist daher nicht erforderlich.

Die Wirkdauer ist langer als die Verweilzeit
im Serum, sie betragt im mittleren Dosisbe-
reich 12 bis 36 Stunden.

Bioverfugbarkeit
Die absolute Bioverfugbarkeit von Methyl-

prednisolon nach Einnahme von Methyl-
prednisolon-Tabletten im Vergleich zu Methyl-
prednisolon-Hemisuccinat i. v. betragt 89 %.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat

Die akute orale Toxizitat an der Ratte (LDsg)
ist gréBer als 4 g/kg Kdrpergewicht. Als ma-
ximale orale Tagesdosis fur den Menschen
werden 80 bis 160 mg (ca. 1,3-2,6 mg/kg
Kdrpergewicht und Tag) angegeben.
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Chronische Toxizitat

In den Tierexperimenten wurden als Aus-
druck der pharmakodynamischen Wirkung
Polyzythamie, Lymphopenie, Thymus- und
Nebennierenrindenatrophie sowie eine ver-
mehrte Glykogenspeicherung in der Leber
festgestellt. Nach chronischer Behandlung
mit hohen Dosen (38 und 10 mg/kg Kérper-
gewicht taglich) kommt es zusétzlich zu ge-
schwéchter Infektionsabwehr, verminderter
Aktivitat des Knochenmarks, Atrophie der
Skelettmuskulatur, Beeinflussung der Ho-
den- und Ovargewichte (Hund: Hodenge-
wichte erniedrigt; Ratte: Hoden- und Ovar-
gewichte erhoht) sowie Erniedrigung der
Prostata- (Hund) und Samenblasengewich-
te (Ratte), Polydipsie, Diarrhé und generel-
ler Verschlechterung des Allgemeinzustan-
des.

Mutagenes und tumorerzeugendes
Potenzial

Methylprednisolon wurde keiner ausfuhrli-
chen Mutagenitatsprtfung unterzogen. Der
AMES-Test verlief negativ. Langzeitstudien
am Tier auf eine tumorerzeugende Wirkung
von Methylprednisolon liegen nicht vor.

Reproduktionstoxizitét

Tierstudien, in denen trachtigen Méausen,
Ratten und Kaninchen Glukokortikoide ver-
abreicht wurden, haben ein erhdhtes Auftre-
ten von Gaumenspalten in den Wurfen ge-
zeigt.

Glukokortikoide rufen im Tierversuch intra-
uterine Wachstumsstérungen hervor. Bei
Langzeittherapie wéhrend der Schwanger-
schaft sind vergleichbare Wirkungen beim
Menschen nicht auszuschlieBen.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Methylprednisolon 4 mg/ -8 mg
JENAPHARM

Lactose-Monohydrat

Kartoffelstarke

Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A)
(Ph.Eur.)

Hochdisperses Siliciumdioxid

Methylprednisolon 16 mg/ -32 mg
JENAPHARM

Lactose-Monohydrat

Mikrokristalline Cellulose
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A)
(Ph.Eur.)

Hochdisperses Siliciumdioxid

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Methylprednisolon 4 mg/ -8 mg/ -16 mg
JENAPHARM
3 Jahre.

Methylprednisolon 32 mg JENAPHARM
2 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Methylprednisolon 4 mg/ -8 mg/ -32 mg
JENAPHARM
Nicht Uber 30°C lagern.

Methylprednisolon 16 mg JENAPHARM
Nicht tUber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
Blisterpackung in Faltschachtel

Methylprednisolon 4 mg/ -8 mg/ -16 mg
JENAPHARM

Packung mit 10 Tabletten

Packung mit 20 Tabletten

Packung mit 50 Tabletten

Packung mit 100 Tabletten

Packung (BUndelpackung) mit 200 Tabletten
(Klinikpackung)

Methylprednisolon 32 mg JENAPHARM
Packung mit 10 Tabletten
Packung mit 20 Tabletten
Packung mit 30 Tabletten
Packung mit 50 Tabletten

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

mibe GmbH Arzneimittel
Minchener StraBe 15
06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0

Fax: 034954/247-100

8. ZULASSUNGSNUMMERN
Methylprednisolon 4 mg JENAPHARM:
32484.00.00

Methylprednisolon 8 mg JENAPHARM:
32484.01.00

Methylprednisolon 16 mg JENAPHARM:
32484.02.00

Methylprednisolon 32 mg JENAPHARM:
51183.03.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Methylprednisolon 4 mg JENAPHARM:
18. November 1996/11. November 2005

Methylprednisolon 8 mg JENAPHARM:
18. November 1996/11. November 2005

Methylprednisolon 16 mg JENAPHARM:
13. November 1996/ 11. November 2005

Methylprednisolon 32 mg JENAPHARM:
07. Juni 2005/ 22. Mai 2013

10. STAND DER INFORMATION
02.2024

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig.

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

011084-106562



	﻿Methylprednisolon JENAPHARM®
	1. BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL
	2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
	3. DARREICHUNGSFORM
	4. KLINISCHE ANGABEN
	4.1 Anwendungsgebiete
	4.2 Dosierung und Art der Anwendung
	4.3 Gegenanzeigen
	4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung
	4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
	4.6 Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit
	4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
	4.8 Nebenwirkungen
	4.9 Überdosierung

	5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
	5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
	5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
	5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

	6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
	6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
	6.2 Inkompatibilitäten
	6.3 Dauer der Haltbarkeit
	6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung
	6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
	6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung

	7. INHABER DER ZULASSUNG
	8. ZULASSUNGSNUMMERN
	9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG DER ZULASSUNG
	10. STAND DER INFORMATION
	11. VERKAUFSABGRENZUNG


