Pfizer Croatia d.o.o.
Slavonska avenija 6
10000 Zagreb, Hrvatska
Tel +3851 390 87 77
Fax +3851 390 87 70

13. travnja 2021.

Pismo zdravstvenim radnicima o izmjeni formulacije lijeka Solu-Medrol 125 mg prasak i
otapalo za otopinu za injekciju/infuziju (metilprednizolon) i Solu-Medrol 250 mg prasak i
otapalo za otopinu za injekciju/infuziju (metilprednizolon) u formulaciju bez konzervansa
benzilnog alkohola u otapalu te 0 moguéem riziku od medikacijske pogreske zbog promjene boje
¢epa aktivatora

Postovanal/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

e Tvrtka Pfizer uklonila je konzervans benzilni akohol iz otapala u gornjem
odjeljku dvodijelne bocice (engl. Act-O-Vial, AOV) lijeka Solu-Medrol 125 mg i
Solu-Medrol 250 mg. Otapalo u novoj formulaciji sadrzi samo vodu za injekcije.
Navedenu promjenu odobrila je Agencija za lijekove i medicinske proizvode 29.
ozujka 2018. godine.

e Uvodenjem nove formulacije koja ne sadrzi benzilni alkohol ne mijenjaju se
doziranje, na¢in primjene ni aktivacijalijeka Solu-Medrol 125 mg u bocici AOV i
Solu-Medrol 250 mg u bocici AOV.

e Uz izmjenu formulacije tvrtka Pfizer ujedno je promijenila i boju ¢epa novih
formulacija bez benzilnog akohola lijeka Solu-Medrol 125 mg i Solu-Medrol
250 mg kako bi se jasno razlikovale od starih formulacija s benzilnim alkoholom
iste jac¢ine, uvidajuéi da ¢e obje formulacije (stara koja sadrzi benzilni alkohol i
nova koja ne sadrzi benzilni alkohol) istodobno biti dostupne na trzistu tijekom
prijelaznog razdoblja (vidjeti tablicu 1.).

e Medutim, kao rezultat izmjena cep stare formulacije lijeka Solu-Medrol
250 mg koja sadrzi benzilni alkohol i ¢ep nove formulacije lijeka Solu-
Medrol 125 mg koja ne sadrzi benzilni alkohol vrlo su sli¢ne svijetlosive boje.



e Stara formulacija lijeka Solu-Medrol 250 mg koja sadrzi benzilni alkohol i
nova formulacija lijeka Solu-Medrol 125 mg bez benzilnog alkohola
istovremeno su prisutne na hrvatskom trzistu. Stoga postoji rizik od zamjene
pri lije€enju novom formulacijom lijeka Solu-Medrol 125 mg bez benzilnog
alkohola sa starom formulacijom lijeka Solu-Medrol 250 mg koja sadrzi
benzilni alkohol.

e Predoziranje, neadekvatna doza i/ili nehoti¢na primjena benzilnog alkohola
u bolesnika moZe biti povezana s ozbiljnim nuspojavama kao §to su
toksi¢nost, pogorSanje Seferne bolesti, infekcije, kardiovaskularne bolesti,
akutna miopatija i fatalni ishod, a poddoziranje moZe biti povezano sa
smanjenom djelotvor noséu lijeka.

e Stara formulacija lijeka Solu-Medrol 250 mg koja sadrzi benzilni alkohol i
nova formulacija lijeka Solu-Medrol 125 mg bez benzilnog alkohola bit ¢e
istovremeno prisutne na hrvatskom trzistu do isteka roka valjanosti zadnje
serije starih formulacija kako bi se ublaZila moguéa nestaSica na trziStu.

e Kako bi se izbjegle mogucée pogreske pri primjeni lijeka, potrebno je razlikovati
stare i nove formulacije isklju¢ivo prema jacinama lijeka to¢no navedenima
na naljepnicama svake bocice.

e Za sva pakiranja lijeka Solu-Medrol to¢na jacina lijeka, kao i volumen
otapala, navedeni su na naljepnici bocice, u uputi o lijeku i na kutiji.

e Nema promjene u sadrzaju liofiliziranog praska bilo koje od jac¢ina (donji odjeljak
bocice AOV).

U tablici u nastavku (Tablical.) navedeni su datumi isteka roka valjanosti zadnjih serija stare
formulacije lijeka Solu-Medrol 250 mg u Hrvatsko;:

Tablica 1. Datumi isteka roka valjanosti zadnjih serija stare formulacijelijeka Solu-Medr ol
250 mg (koja sadrzi benzilni alkohol)

ISTEK ROKA
PROIZVOD LOT VALJANOSTI
S-MEDROL 250mg 1x4ml AOV HR N91717 30.04.2021.
S-MEDROL 250mg 1x4ml AOV HR T14192 31.01.2022.
S-MEDROL 250mg 1x4ml AOV HR W49909 30.04.2022.
S-MEDROL 250mg 1x4ml AOV HR AH7445 31.07.2023.

Tablica u nastavku (Tablica2.) prikazuje boje Cepova za stare formulacije (koje sadrze benzilni
alkohol) i nove formulacije (koje ne sadrze benzilni alkohol) za lijek Solu-Medrol 125 mg i Solu-
Medrol 250 mg koje ¢e biti dostupne na trzistu do isteka roka vajanosti zadnje serije starih
formulacija.



Tablica 2. Boje Cepova za stare formulacije (koje sadrze benzilni alkohol) i nove formulacije
(koje ne sadrze benzilni alkohol) za lijekove Solu-Medrol 125mg u bocici AOV i Solu-Medrol
250 mg u bocici AOV

Stara formulacija Nova formulacija (voda za
injekcije)
(sadrzi benzilni alkohol)
(ne sadrzi benzilni alkohol)
Solu-Medroal Narancasti Cep aktivatora Svijetlosivi ¢ep aktivatora
125 mg u bocici
AQV bocica AOV
od 2 mL
Solu-Medrol Svijetlosivi ¢ep aktivatora Svijetloplavi cep aktivatora
250 mg u bocici
AOYV bocdica AOV
od 4 mL

Slika 1. Usporedbal lijeka Solu-Medrol 125 mg u bocici AOV (2 mL) (lijevo) i lijeka Solu-M edrol
250 mg u bodici AOV (desno).



UPUTE ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE

Potrebno je dijediti upute navedene u informacijama o lijeku zalijek Solu-Medrol 125 mgi lijek Solu-
Medrol 250 mg. Nadalje, potrebno je uzeti u obzir nekoliko postupaka sazeto navedenih u nastavku
kako bi seizbjegao bilo kakav moguéi rizik za pacijente:

e Za sva pakiranja lijeka Solu-Medrol to¢na jacina lijeka, kao i volumen otapala, navedeni su na
naljepnici bocice, u uputi o lijeku 1 na kutiji.

e Postoji moguc¢nost medikacijske pogreske zbog slicne boje ¢epa stare formulacije lijeka Solu-
Medrol 250 mg koja sadrzi benzilni alkohol i nove formulacije lijeka Solu-Medrol 125 mg koja ne
sadrzi benzilni alkohol.

e Kako bi se izbjegle moguce zamjene navedenih dviju formulacija pri lije¢enju, raspoznajte i
razlikujte lijekove i njihov sadrzaj UVIJEK i SAMO prema to¢no navedenim jac¢inama na
naljepnicama svake bocice. Ove su informacije navedene i nakutiji te u uputi o lijeku.

e Nemojte se oslanjati na fizi¢ka svojstva spremnika lijeka (primjerice veli¢inu, boju ¢epa, oblik
spremnika) za raspoznavanje sadrzaja ili jacine lijeka jer se znacajke spremnika lijeka mogu S
vremenom promijeniti.

e Nemojte primjenjivati/distribuirati/koristiti lijek ako niste sigurni koji je njegov sadrzaj.

Dodatne informacije

Solu-Medrol 125 mg i Solu-Medrol 250 mg prasak i otapalo za otopinu za injekciju/infuziju
(metilprednizolon):

Bijeli do gotovo bijeli prasak u donjem odjeljku bocice. Bistra, bezbojna otopina u gornjem odjeljku
bocice.

Dodatne informacije o sigurnosti ukljuc¢ujuéi sadrzaj benzilnog alkohola u starim formulacijama

lijeka Solu-Medrol u bo¢ici AOV:

e Konzervans benzilni akohol povezuje se s ozbiljnim nuspojavama, ukljucujuéi ,,sindrom
dahtanja“ i fatalni ishod u pedijatrijskih bolesnika. “Sindrom dahtanja” karakteriziran je
depresijom sredisnjeg ziv€anog sustava, metabolickom acidozom, dahtanjem, kardiovaskularnim
zatajivanjem i hematoloskim anomalijama. Moguce je da ¢e nedonos$c¢ad i novorodencad niske
porodajne tezine biti sklonija razvijanju toksi¢nosti. Nije poznata minimalna koli¢ina benzilnog
alkohola pri kojoj se moZe pojaviti toksi¢nost.

e Napredak tehnologije aseptickog postupka eliminirao je potrebu dodavanja konzervansa kako bi se
osigurala sterilnost lijeka u pakiranjima s jednokratnom dozom.

Pozv na prijavijivanje 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 danja
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¢nicke komore i Hrvatske
ljekarnicke komore kao i prijave putem obrasca poslanog clektronickom postom, postom ili
telefaksom.



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

Slavonska avenija 6

Zagreb 10000

Tel: 01/3908 777

Fax: 01/3980 770

S postovanjem,

""-.'rna, ‘?a T Qe

Mirna Pogaci¢, mag. pharm.

Zamjenicalokaho odgovorne osobe za farmakovigilanciju nositelja odobrenja



