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Solu-Medrol (metiiiilprednisoloonnaatriumsuktsinaat) 40 mg siistelahuse pulbri ja lahusti koostist on
muudetud - see on niiiidsest laktoosivaba

Lugupeetud arstid ja apteekrid,

Euroopa Ravimiameti ja Eesti Ravimiameti kokkuleppe kohaselt soovib Pfizer Europe MA EEIG teid teavitada
jargnevast:

KOKKUVOTE

e Pfizer MA EEIG on muutnud Solu-Medrol 40 mg siistelahuse pulbri ja lahusti koostist nii, et see on
laktoosivaba (laktoos on asendatud sahharoosiga). Uleminek laktoosivabale ravimvormile on plaanitud
jaanuar 2021.

e Praegu turustatav Solu-Medrol 40 mg ravimpreparaat sisaldab abiainena lehmapiimast toodetud
laktoosmonohiidraati. Laktoosi sisaldavate Solu-Medrol 40 mg ravimpreparaatidega
intravenoosset voi intramuskulaarset ravi saavatel lehmapiimavalkude suhtes allergilistel
patsientidel on teatatud tosistest allergilistest reaktsioonidest.

e Uleminekuperioodil on mdlema koostisega ravimid saadaval. Seda ainult piiratud aja jooksul, et
viltida tarneraskust.

e On oluline, et patsientidele, kellel on teadaolevalt lehmapiimaallergia, EI manustataks kogemata
laktoosi sisaldavat ravimit. Patsientidel, kes on saanud ainult laktoosivaba ravimit, voib esineda
tuvastamata lehmapiimaallergia ja seetSttu ei tohi neil kasutada laktoosi sisaldavat ravimit.

e Teised Solu-Medrol 125 mg, 250 mg, 500 mg ja 1000 mg siistelahuse pulbri ja lahustiga
ravimpreparaatide tugevused ei sisalda laktoosi ja seetottu see muutus neid ei mojuta.

e Vana koostisega (sisaldab laktoosi) ja uue koostisega (laktoosivaba) ravimpreparaatide selgeks
eristamiseks ja voimalike ravivigade véltimiseks on Pfizer rakendanud jargmisi ettevaatusabindusid:
e laktoosivaba“ on triikitud selgitava mérkusena nii vilispakendil kui ka viaali sildil, mis niitab,
et need ravimpreparaadid on laktoosivabad;
e  korgi viarv muudetakse oranzist tagasi valgeks (laktoosivaba);
muudetakse nii valispakendi kui ka viaali sildi kujunduses kasutatavat vérvi;
e  uuendatakse ravimiteavet.

Lisaks teavitatakse tervishoiutootajaid kiesoleva ohutusalase teabekirjaga muudatustest, mis kaasnevad uue
koostisega laktoosivaba Solu-Medrol 40 mg ravimpreparaadi turule toomisega.



RAKENDATAVATE ETTEVAATUSABINOUDE TAPNE KIRJELDUS

1) Uue koostisega Solu-Medrol 40 mg ravimpreparaadil on uue kujundusega vilispakend ja viaali silt, millele
on lisatud selgitav mérkus jargmises sOnastuses (vt allolev kujundus).

LAKTOOSIVABA S.ee margistus eristab s§:lgelt kaht erineva koostisega ravimpreparaati (laktoosi
sisaldav versus laktoosivaba).

2) Uue koostisega Solu-Medrol 40 mg ravimpreparaadi viaal on valge korgiga, mis aitab eristada praeguse ja
uue koostisega ravimpreparaati.

Praeguse koostisega ravim (sisaldab laktoosi) | Uue koostisega ravim (laktoosivaba)

E L

3) Uue koostisega laktoosivaba Solu-Medrol 40 mg ravimpreparaadi viaal pakendatakse muudetud
pakendimirgistusega karpi. Muudetakse ka viaali silti. Palun vaadake allpool olevat karbi ja viaali sildi
vordlust praeguse (sisaldab laktoosi) ja uue (laktoosivaba) koostise korral.

Solu-Medrol 40 mg vilispakendi ja viaali muudetud pakendimiirgistused

NB! Eestis turustatakse latikeelse mérgistusega ravimi pakendit, mis on varustatud eestikeelse kleebisega.



Praeguse koostisega ravim (sisaldab laktoosi)
Vilispakend
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Uue koostisega ravim (laktoosivaba)
Vilispakend
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Viaali silt
Praeguse koostisega ravim (sisaldab laktoosi)
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SOLU-MEDROL 40 mg siistelahuse pulber ja lahusti

Metiiiilprednisoloon. Iga kahekambriline viaal sisaldab pulbrikambris 40 mg metiiiilprednisolooni
(metiitilprednisoloonnaatriumsuktsinaadina) ja lahustikambris 1 ml lahustit. Abiained: laktoosmonohiidraat,
naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumhiidroksiid (pH kohandamiseks),
siistevesi. Siistelahuse pulber ja lahusti. 1 kahekambriline viaal. 40 mg + 1 ml. Intravenoosne vai
intramuskulaarne. Retseptiravim. Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte. Hoida laste eest varjatud ja
kittesaamatus kohas. Hoida temperatuuril kuni 25°C. Valmislahus séilib 12 tundi temperatuuril kuni 25°C.

Mitte kasutada lehmapiimaallergiaga patsientidel. Pfizer Europe MA EEIG, Belgia. Miiiigiloa nr: 056494.
Kolblik kuni ja partii nr: vt pakendilt.

Uue koostisega ravim (laktoosivaba) silt
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SOLU-MEDROL 40 mg siistelahuse pulber ja lahusti

Metiiiilprednisoloon. Iga kahekambriline viaal sisaldab pulbrikambris 40 mg metiiiilprednisolooni
(metiitilprednisoloonnaatriumsuktsinaadina) ja lahustikambris 1 ml lahustit. Abiained: sahharoos,
naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumhiidroksiid (pH kohandamiseks),
siistevesi. Siistelahuse pulber ja lahusti. 1 kahekambriline viaal 40 mg + 1 ml. Intravenoosne voi
intramuskulaarne. Retseptiravim. Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte. Hoida laste eest varjatud ja
kéttesaamatus kohas. Manustamiskolblikuks muudetud lahus kasutada &dra kohe voi siilitada kuni 48 tundi
temperatuuril 2°...8°C. Laktoosivaba. Pfizer Europe MA EEIG, Belgia. Miitigiloa nr: 056494. Kolblik kuni ja
partii nr: vt pakendilt.




Juhised

1. Enne kasutamist voi véljastamist hoolikalt kontrollida, kas tegemist on laktoosi sisaldava voi laktoosivaba
koostisega ravimiga.

2. Laktoositalumatuse vélistamisel kasutada enne dra olemasolev laktoosi sisaldav Solu-Medrol 40 mg.

3. Laktoosivaba Solu-Medroli 40 mg v4ib kasutada nii laktoositalumatusega kui ka laktoositaluvusega
patsientidel.

Ohutusprobleemi taust

e Pfizer on muutnud Solu-Medrol 40 mg ravimpreparaadi koostise laktoosivabaks ja alustab {ileminekut
laktoosivaba koostisega ravimpreparaatide turustamisele. Molema koostisega, nii laktoosi sisaldav kui
laktoosivaba ravim on lithiajaliselt saadaval ainult piiratud aja jooksul, et véltida tarneraskust.

Ravimpreparaatide koostist muudeti Euroopa Ravimiameti ravimiohutuse riskihindamise komitee ndudel parast
teateid tosiste allergiliste reaktsioonide kohta lehmapiima valkude suhtes allergilistel patsientidel, kes said
intravenoosselt voi intramuskulaarselt ravi veise paritolu laktoosi sisaldava metiiiilprednisolooni 40 mg
ravimpreparaadiga. See ndue on kohaldatav kdigile sarnaste ravimite miiiigiloa hoidjatele. Minnes Euroopa
Liidus iile laktoosivaba koostisega ravimpreparaadi turustamisele, muudetakse ka ravimiteavet (st ravimi
omaduste kokkuvotet, patsiendi infolehte ja pakendimérgistust): sealt eemaldatakse lehmapiimavalguga seotud
vastundidustus ja hoiatus. Ravimiohutuse riskihindamise komitee soovituse kohaselt levitati kdigil EL-i turgudel
ohutusalast teabekirja. Vahemeetmena (kuni uue koostisega ravimi turuletulekuni) muudeti EL-is turustatavate
veise péritolu laktoosi sisaldavate Solu-Medrol ravimpreparaatide pakendimérgistusi ja lisati selged juhised
kasutamise kohta patsientidel, kes voivad olla allergilised lehmapiimavalgu suhtes. Vahepealne
pakendiméirgistus sisaldas jargmist teavet:

e Vastundidustus selle kohta, et laktoosi sisaldavaid siistitavaid metiiiilprednisoloonipreparaate ei tohi
manustada teadaoleva lehmapiimavalkude allergiaga voi selle kahtlusega patsientidele, sest need
ravimid voivad sisaldada piima komponentide jélgi.

e Hoiatus selle kohta, et patsientidel, kellele manustatakse Solu-Medrol 40 mg ravimpreparaati dgedate
allergiliste seisundite raviks ja kellel siimptomid dgenevad voi kellel tekivad uued allergia siimptomid,
tuleb kahtlustada allergilist reaktsiooni lehmapiimavalkude suhtes. Solu-Medrol 40 mg ravimpreparaadi
manustamine neile patsientidele tuleb I0petada ja patsient peab saama nduetekohast ravi olenevalt tema
seisundist.

Need muudatused ei ole enam asjakohased ja need on ravimiteabest eemaldatud.

Lehmapiimaallergia on immunoloogilise iseloomuga kdrvaltoime, mille kutsuvad esile lehmapiimavalgud.
Lehmapiimaallergia hinnanguline levimus on 0...3%. Enamik lastest kasvab lehmapiimaallergiast vélja varases
lapsepdlves ja ainult vdikesel osal patsientidest jadb allergia piisima ka tédiskasvanueas. Lehmapiimaallergiat
peab selgelt eristama laktoositalumatusest, mis on mitteimmunoloogiliselt vahendatud reaktsioon piimale, mida
pohjustab laktaasiks nimetatava enstiitimi puudus peensooles. Laktaas lagundab piimas sisalduva laktoosi
gliikoosiks ja galaktoosiks.



Lisateave ohutusalaste probleemide kohta ja soovitused

Solu-Medrol 125 mg, 250 mg, 500 mg ja 1000 mg siistelahuse pulbri ja lahusti ravimpreparaadid ei sisalda
laktoosi.

Depo-Medrol, metiiiilprednisoloonatsetaadi 40 mg/ml siistesuspensioon ja Solu-Cortef,
hiidrokortisoonnaatriumsuktsinaadi 100 mg siistelahuse pulber ja lahusti ravimpreparaadid ei sisalda samuti
laktoosi.

Korvaltoimetest teatamine

Koigist tdsistest kdrvaltoimetest tuleb teavitada Ravimiametit voi miitigiloa hoidjat. Teatada voib ka
mittetosistest kdrvaltoimetest™.
Ravimiamet:
- kasutage ravimi korvaltoimest teatamise vormi (leitav veebiaadressilt: http:/www.ravimiamet.ee).
Miiiigiloa hoidja:
- Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tammsaare tee 47, 11316 Tallinn, tel 666 7500

Ravimiteave

Lisainformatsiooni saamiseks palun tutvuge Solu-Medroli ravimi omaduste kokkuvdttega:
https://www.ravimiregister.ee/Data/SPC/SPC_1009112.pdf

Lisad

Link inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithma
kinnitusele Euroopa Ravimiameti ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusele, et laktoosi
(piimasuhkrut) sisaldavaid metiiiilprednisolooni siistitavaid preparaate, mis véivad sisaldada
lehmapiimavalkude jiike, ei tohi kasutada teadaoleva lehmapiimavalkude allergiaga voi selle kahtlusega
patsientidel.

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/medicinal-products-containing-lactose-bovine-origin-
1vim-use-acute-allergic-reactions




