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Skupina CMDh potvrzuje, ze methylprednisolonové
injekce obsahujici laktozu nesméji byt podavany
pacientim alergickym na bilkoviny kravského mléka
Soucasné pripravky obsahujici laktézu budou nahrazeny pripravky bez
laktozy

Skupina CMDh? podpofila doporuéeni Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani rizik 1é&iv (PRAC)
agentury EMA, podle néhoz methylprednisolonové injekce obsahujici laktézu (mlé¢ny cukr), které
potencialné obsahuji stopovd mnozstvi bilkovin kravského mléka, nesmé&ji byt pouzity u pacientl se
znamou alergii na bilkoviny kravského mléka nebo s podezienim na tuto alergii.

Skupina CMDh dale potvrdila, Ze pacienti, ktefi jsou l1é&eni methylprednisolonem z divodu alergické
reakce, by méli svou l1é¢bu ukondit, pokud se jejich symptomy zhorsi nebo pokud se objevi nové
symptomy.

Methylprednisolonové injekce se pouzivaji k 1é&bé& symptomUl zavaznych alergickych reakci a dalsich
zanétlivych stavd. Pfezkoumani téchto Ié¢ivych pfipravkl bylo zahajeno po nahladeni zavaznych
alergickych reakci, jako napf. bronchospasmus (nadmérna kontrakce svall dychacich cest ztézujici
dychani) a anafylaxe (ndhld zavazna alergickd reakce), na tyto Ié¢ivé pripravky u pacientd alergickych
na bilkoviny kravského mléka. Pfi tomto prezkoumani bylo zjisSténo, Ze methylprednisolonové injekce
s obsahem lakt6zy pochazejici z kravského mléka mohou také obsahovat stopova mnozstvi bilkovin
kravského mléka, ktera mohou vyvolat alergické reakce. To se tyka zejména pacientd, ktefi jiz byli
Ié¢eni pro alergickou reakci, nebot jsou nachylnéjsi k rozvoji novych alergickych reakci. V tomto
vyvolanou methylprednisolonovymi produkty obsahujicimi laktézu, nebo zhorgenim plvodniho
zdravotniho stavu. To mize vést k podani dalsich davek, které dale zhorsi pacientlv stav.

Skupina CMDh souhlasila se zavérem vyboru PRAC, Ze neexistuje koncentrace bilkovin kravského
mléka, kterou lIze u téchto 1é¢ivych piipravkl povaZovat za bezpeénou, jestlize jsou pouzivany k lé¢bé
zavaznych alergickych reakci. Vzhledem k tomu, Ze methylprednisolon je pouzivan k 1é¢bé zavaznych
alergickych reakci v naléhavych pfipadech, kdy nemusi byt informace o pacientovych alergiich vzdy
znamy, skupina CMDh potvrdila, Ze nejucinnéj$im zptsobem, jak minimalizovat veskera rizika, je
odstranéni bilkovin kravského mléka z pfipravku. Spolec¢nosti byly pozadany, aby poskytly data

1 Koordinaéni skupina pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy — humanni 1é&ivé pfipravky (CMDh) je organ pro
regulaci Ié&ivych ptipravkid zastupuijici &lenské staty Evropské unie (EU) a rovné? Island, Lichtenstejnsko a Norsko.
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umozfujici ndhradu pfipravkd obsahujicich laktézu z kravského mléka; tato data by méla byt
poskytnuta do poloviny roku 2019.

Do té doby bude provedena revize informaci o pfipravku se zohlednénim skutecnosti, ze
methylprednisolonové injekce obsahujici laktézu nelze podavat pacientim alergickym na bilkoviny
kravského mléka. Dale bude na injekéni lahviéce a obalu té&chto 1é&ivych pripravkd jasné vyznadeno
varovani pfed pouzitim u pacientl s alergii na kravské miéko.

Informace pro pacienty

e Jestlize jste alergicky(a) nebo mate podezieni na alergii na bilkoviny kravského mléka, nesméji
vam byt podavany methylprednisolonové injekce obsahujici laktézu. Ddvodem je skuteénost, Ze by
tyto pripravky mohly obsahovat stopové mnozstvi bilkovin kravského mléka, kterd mohou zpUsobit
zavazné alergické reakce u pacientl alergickych na kravské mléko.

e Jestlize jste témito pFipravky léCen(a) na alergickou reakci a vase symptomy se zhorsi, 1ékaf vasi
[é¢bu ukondi.
e Pokud mate alergii na bilkoviny kravského miéka a pozadujete methylprednisolon, vas Iékaf

pouzije methylprednisolonovy pfipravek, ktery neobsahuje laktézu, nebo pouzije alternativni I&Civy
pripravek.

e Alergie na bilkoviny kravského miléka postihuje malé procento populace (az 3 osoby ze 100) a lisi
se od nesnasenlivosti laktdzy, coz je neschopnost organismu stravit laktozu.

e Jestlize jste alergicky(a) na bilkoviny kravského mléka, i pokud mate podezieni na tuto alergii,
sdélte to svému lékafi.

e Pokud mate jakékoli otazky & obavy, obratte se na svého Iékafe nebo Iékarnika.

Informace pro zdravotnické pracovniky

Methylprednisolonové injekce obsahujici laktézu kravského plivodu jsou nyni kontraindikovany
u pacient se zndmou alergii na bilkoviny kravského mléka nebo s podezfenim na tuto alergii.

o Laktéza kravského plvodu se pouZiva jako pomocna latka u nékterych injekéné podéavanych
pfipravk{ obsahujicich methylprednisolon. Tyto pFipravky mohou také obsahovat stopovd mnozstvi
mlé&nych bilkovin, kterd mohou vyvolat alergickou reakci u pacientl alergickych na bilkoviny
kravského mléka.

o Z&vazné alergické reakce, véetné bronchospasmu a anafylaxe, byly hlageny u pacientl alergickych
na bilkoviny kravského mléka, ktefi byli [éCeni na akutni alergické stavy vyvolané témito [&Civymi
pripravky.

e U pacient{ lé¢enych témito pFipravky na alergickou reakci by méla byt jejich 1é¢ba pozastavena,
pokud se jejich symptomy zhor&i nebo pokud se objevi nové symptomy, nebot se mize jednat
o0 znamky alergické reakce na bilkoviny kravského mléka.

e Alergie na bilkoviny kravského miléka postihuje malé procento populace (az 3 osoby ze 100)
a neméla by byt zaménovana za nesnésenlivost laktézy, coz je jiné onemocnéni.

e U pacientl alergickych na bilkovinu kravského mléka, ktefi pozaduji methylprednisolon, zvazte
pripravky, které neobsahuji laktézu, nebo pouzijte alternativni moznosti I1éCby.
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e Spolecnosti byly pozadany, aby do roku 2019 podnikly opatfeni vedouci k ndahradé soucasnych
pripravkd obsahujicich laktézu pFipravky, které laktézu neobsahuji.

Vyse uvedena doporucena jsou zaloZzena na analyzach spontannich hladseni podezielych nezadoucich
Ggink{ a pfezkum zverejnéné literatury. Vétsina pFipadl alergickych reakci nastala u pacientl mladsich
12 let. V nékterych nahlasenych pripadech byl nezadouci c¢inek chybné interpretovan jako nedostatek
|éCebné ucinnosti, coz vedlo k opétovnému podani methylprednisolonu a naslednému zhorseni
klinického stavu pacienta. Lze se domnivat, ze nékteré alergické stavy, napf. exacerbace astmatu,
mohou zvySovat nachylnost k alergickym reakcim na bilkoviny kravského mléka

v methylprednisolonovych ptipravcich obsahujicich laktézu kravského plvodu.

Dalsi informace o lé¢ivém pFipravku

PFezkoumani se tykalo uréitych injekéné podavanych Ié&ivych pFipravkd, které obsahuji kortikosteroid
methylprednisolon a jsou pouzivany k l1é¢b& symptomU zavaznych alergickych reakci a dalsich
zanétlivych stavl. Konkrétné se prezkoumani tykalo sily injekci obsahujicich laktézu (mléény cukr)
pochazejici z kravského mléka, nebot mohou obsahovat stopova mnozstvi bilkovin kravského mléka.
Lécivé pripravky obsahujici methylprednisolon byly registrovany vnitrostatnimi postupy pro injekéni
pouziti do Zily nebo svalu a jsou v EU dostupné jiz mnoho let pod rliznymi obchodnimi ndzvy, véetné
nazvu Solu-Medrol.

Kortikosteroidy jsou protizanétlivé 1éCivé pripravky pouzivané k Upravé funkce imunitniho systému
(pfirozené obranyschopnosti téla), pokud je nadmérné aktivni, jako napfiklad pfi alergickych stavech.

Dal3i informace o pribéhu prezkoumani

PFezkoumani injekéné podavanych Ié¢ivych pripravkd pro akutni alergickou reakci, které obsahuji
laktézu z kravského mléka, bylo zahajeno 1. prosince 2016 na zadost Chorvatska podle ¢lanku 31
smérnice 2001/83/ES.

Prezkoumani proved!| nejprve Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik IéCiv (PRAC), coz je vybor
zodpovédny za hodnoceni otédzek bezpe&nosti u humannich lé¢ivych pFipravkl. Vybor vydal soubor
doporuceni. Doporuceni vyboru PRAC byla zaslana koordinacni skupiné pro vzajemné uznavani

a decentralizované postupy — humanni léCivé pfipravky (CMDh), ktera pfijala stanovisko. Skupina
CMDh je organ zastupujici ¢lenské staty EU a rovnéz Island, Lichtenstejnsko a Norsko. Zodpovida za
zajisténi harmonizovanych bezpecnostnich norem pro IéCivé pripravky schvalené vnitrostatnimi
postupy v celé EU.

Jelikoz dne 31. Cervence 2017 pfijala skupina CMDh stanovisko na zakladé konsenzu, budou opatieni
doporucena vyborem PRAC zavedena podle dohodnutého harmonogramu pfimo Clenskymi staty,
v nichzZ jsou lécivé pripravky registrovany.
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