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Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky
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Informaéni dopis lékafum Kk pFipravku Solu-Medrol 40 mg/ml a 62,5 mg/ml, prasek a
rozpou$tédlo pro injekéni roztok (methylprednisoloni natrii succinas) — upozornéni na doporuéeni
pouzivat lé¢ivy pripravek ihned po rekonstituci.

Vézena pani doktorko, vazeny pane doktore,

spole¢nost Pfizer by Vas rdda upozornila na zjisténé odchylky od specifikace (obsah necistot)
lé€ivého piipravku Solu-Medrol pfi skladovani 48 hodin po rekonstituci.

Shrouti

Piipravek je urCen k 16¢bé stavii vyZzadujicich silny a rychle nastupujici hormonélni i¢inek. Mimo jiné
je indikovan k pouziti u zivot ohrozujicich stavii, akutni exacerbace sclerosis multiplex a akutni
poranéni michy.

V priibéhu stabilitnich studii byl rekonstituovany pfipravek Solu-Medrol uchovavan po dobu 48
hodin, coZ je maximalni doba uchovévani aktualné uvedena na obalu pfipravku, v pfibalové informaci
a souhrnu Gdajh o pfipravku. U nékterych z provedenych testii na obsah necistot byly piekroeny
limity specifikace jiz pfi testovani po 24 hodinach od rekonstituce pfip. po 48 hodinach.

DalSi informace o bezpeé¢nosti a nasledna doporuceni

Prestoze je pfipravek Solu-Medrol obvykle podavan akutn& pro 1é€bu Zivot ohrozujicich zranéni a
dalSich indikaci a riziko pro pacienty je velmi nizké, upozoriiujeme, Ze je nutné lé¢ivy pFipravek
pouZit ihned po rekonstituci a dile nesmi byt skladovan.

Spole¢nost Pfizer iniciovala dalsi stabilitni testovani pfipravku pro vSechny podminky a doby
uchovavani rekonstituovaného Ié¢ivého pfipravku. Toto testovani povede k Gpravé podminek a doby
uchovéavani rekonstituovaného lécivého pripravku uvedenych na obalu pfipravku, v piibalové
informaci a v souhrnu daji o pripravku.

Z hodnoceni zdravotnich rizik uskuteénéného spolenosti Pfizer vyplyva, Zze pouziti
rekonstituovaného piipravku bezprostfedné po rekonstituci nepredstavuje Zadné riziko pro pacienty.

HlaSeni nezadoucich uéinki

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skuteCnosti zavazné pro
zdravi léenych osob je tfeba hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu lé¢iv. Hlaseni je mozné zasilat
pomoci tisténého nebo elektronického formulafe dostupného na webovych strankach SUKL, vse
potiebné pro hlaseni najdete na: http.//www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha
10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz

Tato informace miiZze byt alternativné hlaSena spole¢nosti Pfizer:

Mgr. Jiti Pospisil
Telefon: 734 284 003/283 004 111
Fax: 800 500 332

e-mail: CZE.AEReporting(@pfizer.com




Pii hlaSeni podezieni na nezadouci G¢inek, prosim, poskytnéte viechny dostupné informace, véetné
anamnézy, soubézné uzivané medikace, data vzniku nezaddouciho u¢inku a zahajeni 1é&by.

Dalsi informace
V ptipadé potieby dalSich informaci kontaktujte oddéleni Medicinskych informaci spole&nosti Pfizer:

Mgr. Eva Stejskalova
e-mail: medicalinfo.cz(@pfizer.com
Telefon: 731 532 511

S pozdravem,

Lot

RNDr. Daniela Davidova
Kvalifikovana osoba



