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Assunto: Formulagoes de Solu-Medrol (Metilprednisolona) 40 mg/1 ml p6 e solvente para
solugdo injetavel com lactose e sem lactose.
Para: Divulgacgdo geral

Contacto: Centro de Informagdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798 7373;
Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222 444

A fim de assegurar o acesso a medicamentos com metilprednisolona 40 mg/ml para administracao
injetavel, o INFARMED, I.P. autorizou a utilizagcdo em simultdneo das duas formulagdoes de Solu-
Medrol 40 mg/1 ml p6 e solvente para solucdo injetavel: a formulacdo com lactose (formulagao

anterior) e a nova formulagcao sem lactose.

A nova formulacao foi autorizada apds a recomendacdo do PRAC para remover qualquer vestigios de
proteinas do leite de vaca nos medicamentos injetaveis contendo metilprednisolona como substancia
ativa e lactose como excipiente, na sequéncia de casos graves de reacOes alérgicas em doentes
alérgicos ao leite de vaca, em que foi administrado metilprednisolona injetavel para tratamento de

doencas alérgicas agudas.

O titular de AIM do medicamento Solu-Medrol 40 mg/1 ml p6 e solvente para solugdo injetavel

implementou as seguintes medidas de diferenciacdo das duas formulagdes:

- A nova formulagdo apresenta na embalagem exterior e no rotulo do frasco a seguinte informacéo:

SEM LACTOSE

- A formulacdo anterior com lactose apresenta na embalagem exterior e no rétulo do frasco a frase

“Nao utilizar em doentes com alergia ao leite de vaca.”

- A nova formulagdao tem um ativador de plastico com uma cor branca, enquanto que na anterior

formulacao (com lactose) o ativador era laranja.

A comercializagdo simulténea das duas formulagGes decorrerd até ao final do més de outubro de
2021, uma vez que o prazo de validade do lote da formulacdo antiga (contendo lactose) de Solu-
Medrol é 31/10/2021.
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