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FONTOS GYOGYSZERBIZTONSAGI INFORMACIO

A Solu-Medrol (metilprednizolon-natrium-szukcinat) 40 mg por és oldoszer oldatos injekciohoz
készitmény osszetételét a laktoz kikiiszobolésével tehéntejfehérje-mentessé alakitjak

Tisztelt Egészségligyi Szakember!

A Pfizer Kft. az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézettel egyeztetve a kovetkezOkrol
szeretné tajékoztatni Ont:

OSSZEFOGLALAS

* A Solu-Medrol (metilprednizolon-natrium-szukcinat) 40 mg por és olddszer oldatos injekcidohoz
készitmény dsszetételét a szarvasmarha eredet( laktéz kikliszObolésével tehéntejfehérje-men-
tessé alakitjak. Az Uj dsszetétel(l készitmény 2021. februar 1-t6l kerdl forgalomba.

* Az Osszetétel modositasara azért volt sziikség, mert sulyos allergias reakcidkat jelentettek olyan
tehéntejfenérje-allergias betegeknél, akiket tehéntejbdl szarmazd laktdz segédanyagl Solu-Medrol
(metilprednizolon-natrium-szukcinat) 40 mg por és olddszer oldatos injekcidhoz készitménnyel
kezeltek intravénasan vagy intramuszkularisan.

* Az (lj, laktozmentes és ezaltal tehéntejfehérjiét nem tartalmazoé készitmény bevezetését kovetden
csokkenhet az eldvigyazatossag az allergéntartalmu régi készitménnyel szemben. Emiatt kérjik,
hogy a tehéntejfehérje-mentes készitmény forgalmazasanak megkezdését kdvetéen NE hasz-
nalja a tovabbiakban a tehéntejfehérjét tartalmazd, laktdéz segédanyagli készitményt. Kérjuk,
hogy az (j formula bevezetését kévetden az Onnél vagy az On egészségiigyi intézményében
készleten levo régi 0sszetétell (laktozt tartalmazd) készitmeényt cserélje a tehéntejfehérje-men-
tes készitményre. 2021. februar 1. utan, amennyiben arra igény merul fel az intézmény részérd|,
a Pfizer Kft. a nagykereskedd partnereken keresztiil visszavasarolja a régj, laktéztartalmu Solu-Medrol
40 mg por és oldoszer oldatos injekcidhoz készitményt. Kérjlk, a részletekért keresse nagyke-
reskeddjét.

* A Pfizer Kft. a kdvetkez6 intézkedéseket hozta a régi (laktdzt/tehéntejfehérjét tartalmazd) és az
Uj (laktéz/tehéntejfehérje-mentes) Osszetétell készitmények egyértelmd elkllonithetésége ér-
dekében:

* az Uj Osszetételll készitmény kilsé csomagolasara és az injekcios Uvegének cimkéjére a
»laktozmentes” felirat kerdl;

* a laktdz/tehéntejfenérje-mentes Solu-Medrol (metilprednizolon-natrium-szukcinat) 40 mg
por és oldodszer oldatos injekcidhoz kupakjanak a szine narancssargardl fehérre valtozik;

* megvaltozik mind a kiils6 kartondoboz grafikajanak, mind pedig az injekcids liveg cimke
grafikajanak a szine.

A készitmény killemének valtozasa képekkel illusztralva a mellékletben talalhato.



Tovabbi informacio az osszetétel modositasanak hatterérol

A Pfizer mddositotta a Solu-Medrol (metilprednizolon-natrium-szukcinat) 40 mg por és olddszer oldatos
injekcidhoz készitmény Osszetételét: a laktdz eltavolitdsaval az Uj gydgyszerforma a tovabbiakban tehén-
tejfehérjét sem tartalmaz. A tehéntejfehérje-mentes dsszetételre vald atallast az Eurépai Gyogyszerligy-
nokség Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsaga (PRAC) irta eld, miutan sulyos allergias reakciorol
szamoltak be olyan tehéntejfenhérje-allergids betegeknél, akiket intravéndsan vagy intramuszkularisan
kezeltek szarvasmarha eredet(i laktézt tartalmazé metilprednizolon készitményekkel. Ennek megfeleléen
a laktdz-, ezaltal tehéntejfehérje-mentes készitmény kisérdirataibdl (alkalmazasi eliras, betegtajékoztatd
és cimkeszoveg) torlésre kerllt a PRAC &ltal atmeneti dvintézkedésként elbirt, tehéntejfehérje-allergias
betegekre vonatkozé ellenjavallat és figyelmeztetés.

A tehéntejfenérje-allergia (cow’s milk allergy — CMA) a tehéntej fehérjéi altal kivaltott immunolégiai ter-
mészet(i mellékhatas. Prevalencidja becslések szerint 0-3%. A legtdbb gyermek a gyermekkor elején
kinbvi a tehéntej-allergiat, és csak a betegek kisebb része marad felnéttkorara is allergias. A tehéntejfe-
hérje-allergiat egyértelmlen meg kell kiilénboztetni a laktdzérzékenységtdl, utébbi ugyanis a tejre kialakuld,
nem immunoldgiailag medialt reakcid, amelyet a vékonybélben taldlhat6 laktdz enzim hianya okoz (ez az
enzim bontja a tejben talalhato laktozt glikdzra és galaktdzra).

A Solu-Medrol (metilprednizolon-natrium-szukcinat) 125 mg, 250 mg, 500 mg, 1000 mg por és oldd-
szer oldatos injekcidhoz készitmények, valamint a Depo-Medrol (metilprednizolon-acetat) és a Solu-Cortef
(hidrokortizon-natrium-szukcinat) nem tartalmaznak laktézt, ezaltal tehéntejfehérjét.

Felhivas mellékhatasok bejelentésére

Az egészséglgyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a Solu-Medrol alkalmazasaval kapcsolatos
feltételezett mellékhatasokat az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézetnek (OGYEI)
a jogszabalyi kotelezettségnek megfeleléen.

A mellékhatasok az OGYEI felé az alabbi modokon jelenthetdk be:

1. On-line bejelentdlapon

Az on-line bejelentdlap elektronikusan kitolthetd, és egy kattintassal egyszer(ien tovabbithatd az OGYE!
részére.

2. Letdlthetd bejelentblapon

https://www.ogyei.gov.hu/dynamic/mellhat_bejelentolap2015 MG2.pdf

A bejelentélap elektronikusan vagy kinyomtatas utan kézzel is kitdlthetd, és az OGYEI részére e-mailben,
faxon vagy postai Uton kildhet6 vissza az alabbi elérhetéségek valamelyikére:

E-mail: adr.box@ogyei.gov.hu ; Fax: +36-1-886-9472

Levelezési cim: Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet, 1372 Budapest, Pf. 450




A gybgyszerrel kapcsolatos mellékhatasokat a Pfizer Kft.-nek is jelentheti az alabbi elérhetbségeken:

Cim: 1123 Budapest, Alkotas utca 53.

Telefon: +36-1-488-3730
+36-30-383-8906

E-mail: HUN.AEReporting@pfizer.com

A mellékhatas-bejelentését csak egy helyre juttassa el, vagy az OGYEI-nek vagy a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak!

A Solu-Medrol (metilprednizolon-natrium-szukcinat) 40 mg por és oldoszer oldatos injekciéhoz alkalma-
zasaval kapcsolatban tovabbi informacidért kérjlik, keresse a Pfizer Orvosi Informacioés Szolgalatat az
alabbi elérhetéségek barmelyikén:

e-mail-ben: medinfo.hungary@pfizer.com
postai Uton: 1123, Budapest Alkotas u. 53.
telefonon: +36-1-488-3783

faxon: +36-1-488-3738

Tisztelettel:

¢ N

Dr. Fabo Tibor
orvosigazgat6
Pfizer Kft.



MELLEKLET

A tehéntejfehérjét tartalmazo, laktoz segédanyagi és a tehéntejfehérje-mentes készitményt
megkiilonbozteto jellemzok részletes leirasa:

1. Az (j Osszetételll Solu-Medrol (metilprednizolon-natrium-szukcinat) 40 mg por és olddszer oldatos
injekciéhoz modositott kiilsd kartondobozan és az injekcids Uveg cimkéjén egyarant feltlintetésre kerdl

a kovetkezo felirat:

LAKTOZMENTES

Ez a cimkeszbveg egyértelmlen megkllonbozteti egymastdl a kétféle dsszeté-
telt (laktéztartalmu vagy laktoz/tehéntejfehérje-mentes).

2. Az Ujj osszetétel(i Solu-Medrol (metilprednizolon-natrium-szukcinat) 40 mg por és oldészer oldatos
injekcidhoz kupakja fehér lesz, hogy meg lehessen kilonbdztetni a jelenlegi és az Uj dsszetétell készit-

ményt.
Jelenlegi 6sszetétel Uj osszetétel
(tehéntejfehérjét tartalmaz) (tehéntejfehérje-mentes)




3. Az (j 6sszetételll Solu-Medrol (metilprednizolon-natrium-szukcinat) 40 mg por és olddszer oldatos
injekcidhoz készitmény a mddositott cimkeszoveggel ellatott kartondobozba kerlil csomagolasra. Az
injekcios Uveg cimkéje is modositasra kerll. Aldbb megtekintheti a jelenlegi és az Uj dsszetétell ké-
szitmény kartondobozat és injekcids Uvegének cimkéjét.
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Jelenlegi osszetétel (laktozt tartalmaz)
Kiils6 kartondoboz
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Uj osszetétel (laktoz/tehéntejfehérje-mentes)
Kiils6 kartondoboz
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Az injekcios liveg cimkéje
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Az injekcios liveg cimkéje
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