Warszawa, 15 stycznia 2021r.

Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Zmiana skladu produktu leczniczego SOLU-MEDROL, Methylprednisolonum, proszek
i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 40 mg, z zawierajgcego
laktoz¢ na produkt leczniczy niezawierajacy laktozy.

Szanowni Panstwo,

Pfizer Europe MA EE w porozumieniu z Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktow Biobdjczych pragnie przekazaé nastepujace informacje:

Podsumowanie

Pfizer Europe MA EEIG zmienia sktad produktu leczniczego SOLU-MEDROL,
Methylprednisolonum, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 40
mg, na produkt niezawierajacy laktozy, zastepujac laktoze sacharozg i jest w okresie procesu
przejsciowego na nowg formulacje. Podmiot planuje zaprzestanie dystrybucji produktu
zawierajacego laktoze do kofica Q1 2021. Obecna posta¢ produktu leczniczego SOLU-
MEDROL zawierajaca laktoze moze pozosta¢ na rynku oraz w uzyciu do konca okresu
waznosci.

* Znajdujagcy sie obecnie w obrocie produkt leczniczy SOLU-MEDROL,
Methylprednisolonum, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan, 40 mg zawiera substancj¢ pomocnicza - laktoze jednowodng pozyskiwang
z mleka krowiego. Zglaszano cigzkie reakcje alergiczne u pacjentéw uczulonych na
biatlka mleka krowiego, ktorzy otrzymywali dozylnie lub domig$niowo produkt
leczniczy SOLU-MEDROL zawierajacy laktoze.

*  Pfizer Europe MA EEIG podjal nastepujace Srodki ostroznosci, ktére zostang wdrozone
w celu ulatwienia rozréznienia produktu leczniczego z poprzednig formulacja
(zawierajgcy laktoze) od nowej (niezawierajacej laktozy), aby zapobiec potencjalnym
bledom podczas podawania lekow:

* oznaczenie (,Nie zawiera laktozy”) zaréwno na opakowaniu zewnetrznym, jak i na
bezposrednim - etykieta fiolki, w celu podkreslenia, ze jest to produkt leczniczy
niezawierajacy laktozy,

° zmiana koloru zakretki dla produktu leczniczego SOLU-MEDROL,
Methylprednisolonum, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan, 40 mg z: ,,pomaranczowe;j” na: ,,bialg” dla nowej formulacji
(niezawierajacej laktozy),

* zmiana koloru opakowania zewnetrznego jak i bezposredniego (etykieta fiolki),

 aktualizacja drukéw informacyjnych.



Dodatkowo niniejszy Komunikat skierowany do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia (DHCP —
ang. Dear Healthcare Professionals letter) zostanie rozdystrybuowany w celu zapewnienia pracownikom
ochrony zdrowia dostepu do informacji o zmianach, wprowadzonych wraz z reformulacjg produktu
leczniczego SOLU-MEDROL, Methylprednisolonum, proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania
roztworu do wstrzykiwaf, 40 mg.

Szczegolowy opis srodkow ostroinosci, ktdre majg zosta¢ wdrozone

1) Nowy, o zmienionym sktadzie produkt leczniczy SOLU-MEDROL, Methylprednisolonum, proszek
i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 40 mg bedzie posiadal zmienione
tekturowe pudetko i etykiete fiolki, na ktorych zostanie umieszczone odpowiednie oznaczenie (patrz
ponizej) o nastepujacym brzmieniu:

Takie oznakowanie pozwoli wyraznie rozrézni¢ dwa produkty lecznicze
(zawierajacy laktoze i niezawierajacy laktozy).

Nie zawiera laktozy

Uwaga, produkt leczniczy w nowej formulacji bez laktozy bedzie posiadal biala zakretke, w
odroznieniu  od produktu zawierajacego laktoz¢ posiadajacego zakrgtke w  kolorze

pomaraficzowym.
Produkt leczniczy o dotychczasowym skladzie Produkt leczniczy w nowej formulacji (nie
(zawiera laktoze) zawiera laktozy)
'm‘ e i
-

2) SOLU-MEDROL, Methylprednisolonum, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan, 40 mg w nowej formulacji bedzie pakowany w tekturowe pudetka o zmienionym
oznakowaniu. Etykiety fiolek zostang roéwniez zaktualizowane. Ponizej przedstawiono dla
poréwnania oznakowania opakowan zewngtrznych jak i bezposrednich dla dotychczasowej
formulacji (zawierajacej laktoze) jak i dla nowej (niezawierajacej laktozy).



Produkt leczniczy o dotychczasowym skladzie
(zawiera laktoze)
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Produkt leczniczy w nowej formulacji
(nie zawiera laktozy)

Tekturowe pudelko
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Wazne jest, aby pacjenci, ktorzy beda leczeni produktem o nowym skladzie (bez laktozy), NIE
otrzymali nieumyslnie produktu zawierajacego laktoze.

Dlatego prosimy o upewnienie si¢, ze w Panstwa placéwce, pacjent uczulony na mleko krowie nie
otrzyma produktu zawierajacego laktoze. Prosimy réwniez doradzi¢ tym pacjentom, aby nie uzywali
preparatow zawierajacych laktoze, jesli je posiadaja i odniesli je do apteki w celu bezpiecznej

utylizacji, o ile jest to mozliwe.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Pfizer Europe MA EEIG zmienia

sktad  produktu

leczniczego SOLU-MEDROL,

Methylprednisolonum, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 40 mg, oraz
planuje przejscie na produkt leczniczy niezawierajacy laktozy.

e Zmiana sktadu produktu leczniczego stanowi wymdg Komitetu ds. Oceny Ryzyka w
ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC — Pharmacovigilance
Risk Assessment Committe) dzialajacego przy Europejskiej Agencji Leku (EMA -




European Medicines Agency), spowodowany doniesieniami o ciezkich reakcjach
alergicznych u pacjentéw uczulonych na biatka mleka krowiego, ktorzy otrzymywali
dozylnie lub domigéniowo metyloprednizolon o mocy 40 mg lub 20 mg, zawierajace
laktoze bydleca. Wymodg ten narzucony jest na wszystkie podmioty odpowiedzialne
posiadajgce pozwolenia na dopuszczenie do obrotu takich produktéw leczniczych. W
ramach zmiany formulacji na niezawierajacg laktoze rowniez musza zostaé
odpowiednio zaktualizowane druki informacyjne (tj. Charakterystyki produktu
leczniczego, Ulotki dla pacjenta i oznakowania opakowan) w krajach Unii Europejskiej,
polegajace na usunigciu przeciwwskazafi i ostrzezen dotyczacych bialek mleka
krowiego. Nastepstwem wydanej rekomendacji PRAC bedzie réwniez rozestanie
komunikatu do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia we wszystkich krajach Unii
Europejskiej. Druki informacyjne produktu leczniczego SOLU-MEDROL,
Methylprednisolonum, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwar, 40 mg, zawierajacego laktoze pochodzenia bydlecego zostaty zmienione,
jako tymczasowy $rodek zapobiegawczy, aby dostarczy¢ jasnych wskazowek
pacjentom, ktérzy moga by¢ uczuleni na biatka mleka krowiego do momentu, kiedy
bedzie dostgpny produkt leczniczy o nowym skladzie. Tymczasowe zmiany
obejmowaty:

Przeciwwskazanie do stosowania metyloprednizolonu we  wstrzyknigciach
zawierajacego laktoze u pacjentdow o znanym lub podejrzewanym uczuleniu na biatka
mleka krowiego z powodu mozliwej zawartosci Sladowych ilosci sktadnikow mleka.

Ostrzezenie o mozliwych reakcjach nadwrazliwosci na bialka mleka krowiego u
pacjentéw otrzymujacych SOLU-MEDROL, Methylprednisolonum, proszek i
rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 40 mg w leczeniu ostrych
reakcji alergicznych, u ktérych doszto do pogorszenia objawdw lub u ktérych wystapity
nowe objawy nadwrazliwosci. W takim przypadku nalezy zaprzesta¢é podawania
produktu  SOLU-MEDROL, Methylprednisolonum, proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 40 mg, a pacjenta podda¢ odpowiedniemu
leczeniu.

PowyzZsze zmiany nie maja juz zastosowania i zostaly usunigte z drukéw
informacyjnych.

Uczulenie na mleko krowie (CMA ang. Cow’s milk allergy) jest reakcja niepozadang o charakterze
immunologicznym, wywotang przez biatka mleka krowiego. Czgstos¢ wystgpowania (CMA) szacuje
sie na 0-3%. Wiekszos¢ dzieci wyrasta z CMA na wezesnym etapie i tylko niewielki odsetek pacjentow
pozostaje uczulonych na dhuzej. Nalezy wyraznie odr6zni¢ CMA od nietolerancji laktozy, ktora jest
nieimmunologiczng reakcja na mleko wynikajaca z braku enzymu - laktazy w jelicie cienkim, ktory
rozktada laktoze na glukoze i galaktoze.

Dalsze informacje dotyczace kwestii bezpieczenstwa i zalecen:

Produkty lecznicze SOLU-MEDROL, Methyiprednisolonum, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan o mocy 125 mg, 250 mg, 500 mg, i 1000 mg nie zawierajg laktozy.

Produkt leczniczy DEPO-MEDROL, Methylprednisoloni acetas réwniez nie zawiera laktozy.

Niniejsza informacja zostata wystana w porozumieniu z Urzgdem Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.



Zglaszanie dzialan niepoZgdanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé wszelkie podejrzewane
dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego SOLU-MEDROL zgodnie z
zasadami zglaszania dziatan niepozadanych za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Biobdjczych: Al Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301 faks:

+48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

lub bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z o.0.

Dzial Monitorowania Bezpieczenstwa Lekow

ul. Zwirki i Wigury 16B 02-092 Warszawa tel.: +48 22
335-6326, bezptatny nr faks: 00800112-4454 e-mail:
POL.AEReporting@pfizer.com.

Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego

Pfizer Polska Sp. z o.0.

Dziat Informacji Medycznej

ul. Zwirki i Wigury 16B 02-

092 Warszawa tel.: +48 22
335-6100

e-mail: medical.info.pl@pfizer.com

Zalgcznik

Link do stanowiska  Grupy Koordynacyjnej ds. Procedur Wzajemnego
Uznania i Zdecentralizowanej dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh)
zatwierdzajgcego rekomendacj¢ PRAC dotyczacg przeciwwskazania do stosowania
metyloprednizolonu do wstrzykiwan zawierajacego laktoze u pacjentéw o znanej lub
podejrzewanej alergii na bialka mleka krowiego:

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/medicinal-products-containing-
lactosebovine-origin-ivim-use-acute-allergic-reactions

Z powazaniem,

Barbara Mozejlfo-Pastewka
Kierownik Dziatu Medycznego Pfizer Hospital
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