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Pismo zdravstvenim radnicima o izmjeni formulacije lijeka Solu-Medrol 40 mg prasak i
otapalo za otopinu za injekciju/infuziju (metilprednizolon) s laktozom u formulaciju bez

laktoze

Postovana/i,

u suradnji s Agencijom za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) nositelj odobrenja
Pfizer Croatia d.o.o. Zeli Vas informirati o sljede¢em:

Sazetak

Nositelj odobrenja Pfizer Croatia d.0.0. izmijenio je sastav lijeka Solu-Medrol 40 mg
prasak i otapalo za otopinu za injekciju/infuziju (metilprednizolon) u formulaciju bez
laktoze, pri ¢emu je laktoza zamijenjena saharozom. Pfizer Croatia d.o.0. planira
zapoceti s opskrbom trziSta novom formulacijom lijeka bez laktoze od 18.12.2020.,
dok ¢e ranija formulacija s laktozom prestati biti dostupna od

31. prosinca 2020. godine. Rok valjanosti zadnje distribuirane serije s ranijom
formulacijom je 31.03.2022.

Lijek Solu-Medrol 40 mg koji je trenuta¢no dostupan na trzistu sadrzi laktozu
proizvedenu iz kravljeg mlijeka kao pomoénu tvar. Zabiljezene su ozbiljne alergijske
reakcije u bolesnika alergi¢nih na proteine kravljeg mlijeka koji su lijeCeni intravenski
ili intramuskularno lijekom Solu-Medrol 40 mg .

Slijedom izmjene formulacije lijeka, poduzete su sljedece mjere kako bi se olaksalo
jasno raspoznavanje i razlikovanje stare formulacije lijeka s laktozom od nove
formulacije bez laktoze te izbjegle moguce pogreske pri primjeni lijeka:

o uvrstavanje oznake ,.bez laktoze“ na vanjsko pakiranje i naljepnice na
bocicu kako bi se naznacilo da je rije¢ o formulaciji bez laktoze,

o zamjena narancaste boje kapice s bijelom za novu formulaciju lijeka bez
laktoze,

o promjena boje grafickog prikaza vanjskog pakiranja i naljepnice na bocici,

o azuriranje informacija o lijeku.
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Detaljan opis mjera predostroznosti koje se trebaju provesti:

1) Nova formulacija lijeka Solu-Medrol 40 mg prasak i otapalo za otopinu za
injekciju/infuziju (metilprednizolon) imat ¢e izmijenjeno vanjsko pakiranje i naljepnicu na
bocici sa sljedecom oznakom (vidjeti kopiju u nastavku):

Ova ozn'aka omogu_c’_uje jasno razlilfovanje dviju trenutacno
dostupnih formulacija (s laktozom i bez laktoze)

2) Nova formulacija lijeka Solu-Medrol 40 mg prasak i otapalo za otopinu za
injekciju/infuziju (metilprednizolon) imat ¢e bijelu kapicu kako bi se razlikovala od stare

formulacije s laktozom.

Stara formulacija (sadrzi laktozu)

Nova formulacija (bez laktoze)

3) Nova formulacija lijeka Solu-Medrol 40 mg prasak i otapalo za otopinu za
injekciju/infuziju (metilprednizolon) bit ¢e pakirana u kutiji s izmijenjenim oznakama.
Naljepnice na bocicama ¢e takoder biti izmijenjene. Usporedba starih s novim oznakama
na kutijama i bo¢icama dostupna je u nastavku pisma.
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Izmijenjeno oznacivanje vanjskog pakiranja i bo¢ica za lijek Solu-Medrol 40 mg prasak
I otapalo za otopinu za injekciju/infuziju (metilprednizolon):

Stara formulacija (sadrzi laktozu) Nova formulacija (bez laktoze)
Vanjsko pakiranje Vanjsko pakiranje
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Vanjsko i unutarnje pakiranje lijeka Solu-Medrol 40 mg prasak i otapalo za otopinu za
injekciju/infuziju (metilprednizolon) s laktozom ima plavu oznaku, dok vanjsko i unutarnje
pakiranje lijeka bez laktoze ima zelenu oznaku te natpis ,,BEZ LAKTOZE®. Takoder, boja
¢epa bocice mijenja se iz narancaste (formulacija sa laktozom) u bijelu (formulacije bez
laktoze). Informacije o lijeku su takoder azurirane.

Vazino je da bolesnici koji su lijeCeni novom formulacijom (bez laktoze) nehoti¢cno NE
prime formulaciju koja sadrzZi laktozu.

Stoga vodite ra¢una 0 zbrinjavanju stare formulacije (koja sadrzi laktozu) koju mozda imate u
zalihama ili se distribuira za primjenu unutar Vase zdravstvene ustanove. Molimo da ujedno
upozorite VaSe bolesnike da ne primjenjuju i da zbrinu sva pakiranja stare formulacije lijeka
koja mozda imaju, ili ih odnesu u ljekarnu na sigurno zbrinjavanje ako je to moguce.
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Dodatne informacije

Pfizer je promijenio sastav lijeka Solu-Medrol 40 mg prasak i otapalo za otopinu za

injekciju/infuziju (metilprednizolon) u formulaciju bez laktoze i planira zapoceti prelazak na

novu formulaciju koja ne sadrzi laktozu.

e Promjenu sastava je zatrazilo Povjerenstvo za ocjenu rizika na podrucju
farmakovigilancije (engl. Pharmacovigilance Risk Assessment Committee, PRAC)

Europske agencije za lijekove nakon prijava ozbiljnih alergijskih reakcija u bolesnika

alergi¢nih na proteine kravljeg mlijeka pri lijecenju injektabilnim pripravcima
metilprednizolona koji sadrze laktozu govedeg porijekla. U sklopu prijelaza na
formulaciju bez laktoze, informacije o lijeku i oznacivanje lijeka (tj. sazetak opisa

svojstava lijeka, uputa o lijeku te vanjsko i unutarnje pakiranje) u EU-u ¢e takoder biti

azurirani na odgovarajuéi na¢in kako bi se uklonila kontraindikacija i upozorenje
vezano uz proteine kravljeg mlijeka. Uz to, pismo zdravstvenim radnicima
distribuirano je na svim trzistima EU-a prema preporuci PRAC-a.

Informacije o lijeku u EU-u za formulacije lijeka Solu-Medrol (metilprednizolon) koje

sadrze laktozu prethodno su izmijenjene u sklopu privremenih mjera radi pruzanja
jasnih smjernica za primjenu u bolesnika koji bi mogli biti alergi¢ni na proteine
kravljeg mlijeka dok nova formulacija lijeka ne bude dostupna. 1zmjene su
ukljucivale:

o kontraindikaciju u bolesnika za koje je poznato ili se sumnja da su alergi¢ni
proteine kravljeg mlijeka,

o upozorenje vezano uz alergijske reakcije na proteine kravljeg mlijeka u

na

bolesnika koji primaju lijek Solu-Medrol 40 mg/ml prasak i otapalo za otopinu
za injekciju/infuziju (metilprednizolon) za lije¢enje akutnih alergijskih stanja u
kojih se simptomi pogorSavaju ili se pojavljuju novi alergijski simptomi. U tih

se bolesnika primjena lijeka treba prekinuti, a bolesnikovo stanje lijeciti na
odgovarajuci nacin.

Navedene izmjene vise nisu primjenjive te su uklonjene iz informacija o lijeku.

Dodatne informacije o sigurnosnim pitanjima i preporukama:

Solu-Medrol 125 mg, 250 mg, 500 mg, 1000 mg i 2000 mg prasak i otapalo za otopinu za
injekciju/infuziju (metilprednizolon) ne sadrze laktozu.

Poziv na prijavljivanje nuspojava

Sve sumnje na nuspojave potrebno je prijaviti Agenciji za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED). HALMED poziva zdravstvene radnike da prilikom prijavljivanja sumnji na
nuspojave koriste on-line obrazac za prijavu nuspojava koji je dostupan na internetskim
stranicama HALMED-a (www.halmed.hr). lako je ovaj obrazac primarno namijenjen
pacijentima, primjenjivati ga mogu i zdravstveni radnici ¢ime se pojednostavljuje proces
prijavljivanja sumnji na nuspojave. Prilikom slanja prijava putem on-line obrasca, u polju
., Dodatni komentari “ potrebno je navesti kontakt podatke prijavitelja.

Prijave poslane ovim putem jednako se boduju od strane Hrvatske lije¢ni¢ke komore i
Hrvatske ljekarnicke komore kao i prijave putem obrasca poslanog elektronickom postom,
postom 1ili telefaksom.
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http://www.halmed.hr/

Kontakt podaci nositelja odobrenja
Pfizer Croatia d.o.0.

Slavonska avenija 6

Zagreb 10000

Tel: 01/3908 777

Fax: 01/3980 770

S postovanjem,

"‘L-:rna, % 4 Ue

Mirna Pogacié¢, mag. pharm.

Zamjenica lokalno odgovorne osobe za farmakovigilanciju nositelja odobrenja
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