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A CMDh megerdsiti, hogy a laktozt tartalmazé
metilprednizolon injekciok nem alkalmazhatok a tehéntej-
fehérjékre allergias betegeknél

A jelenlegi, laktozt tartalmazé gyogyszerformakat laktézmentes
készitményekre cserélik

A CMDh? elfogadta az Eurépai Gyogyszeriigyndkség farmakovigilanciai kockazatfelmérési
bizottsaganak (PRAC) javaslatait, miszerint a laktézt (tejcukor) tartalmazé metilprednizolon injekciok,
amelyek nyomokban potencidlisan tejfehérjéket tartalmazhatnak, nem alkalmazhatdk tehéntej-
fehérjékre ismerten vagy feltételezetten allergias betegeknél.

A CMDh tovabba megerdsitette, hogy az allergias reakcié miatt metilprednizolonnal kezelt betegeknél
le kell allitani a kezelést, amennyiben a tiineteik sulyosbodnak, illetve Uj tliinetek alakulnak ki.

A metilprednizolon injekcidkat a sulyos allergias reakciok és mas gyulladasos allapotok tiineteinek
kezelésére hasznaljak. Ezen gyogyszerek felilvizsgalatat a tehéntej-fehérjékre allergias betegeknél az
ilyen gyogyszerek kapcsan kialakuld, sulyos allergias reakciokroél, példaul bronchospazmusrél (a
légutak tulzott 6sszehlzédasa, amely Iégzési nehézséget okoz) és anafilaxiarol (hirtelen kialakul6,
sulyos allergias reakcid) sz6l6 beszamoldkat kévetéen kezdeményezték. A felllvizsgalat azt talalta,
hogy a tehéntejbdl szarmazd laktdzt tartalmazd metilprednizolon injekciék nyomokban tehéntej-
fehérjéket is tartalmazhatnak, amelyek allergias reakciokat valthatnak ki. Ez kilondsen aggalyos az
allergias reakciéo miatt mar kezelés alatt allé6 betegeknél, mivel 6k hajlamosabbak egy Uj allergias
reakcio kialakulasara. Ebben az esetben nehéz lehet megallapitani, hogy a beteg tiinetei a laktozt
tartalmazé metilprednizolon készitmények altal kivaltott, Uj allergias reakcié vagy az eredeti allapot
sulyosbodasanak kdovetkezményei-e. Ez oda vezethet, hogy tovabbi dézisokat adnak be, ami tovabb
sulyosbitja a beteg allapotat.

A CMDh egyetértett a PRAC azon kodvetkeztetésével, hogy nem létezik olyan tehéntejfehérje-szint,
amely biztonsagosnak tekintheté ezen gydgyszerek vonatkozasaban, amikor azokat sulyos allergias
reakciok kezelésére alkalmazzak. Figyelembe véve, hogy a metilprednizolont siirg6sségi kériilmények
kozott alkalmazzak a sulyos allergias reakciok kezelésére, amikor a beteg allergiainak részletei nem
mindig ismertek, a CMDh megerésitette, hogy a leghatékonyabb mdd a kockazat csokkentésére a
tehéntej-fehérjék eltavolitasa a készitménybdl. Felkérték a vallalatokat, hogy nyuljtsanak be adatokat,
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amelyek lehet6vé teszik a tehéntejbdl szarmazd laktozt tartalmazd gydgyszerformak lecserélését;
ezeket az adatokat 2019 kézepéig kell benyujtani.

Addig is fellllvizsgaljak a terméktajékoztatét, hogy az tikrbézze, hogy a laktézt tartalmazé
metilprednizolon injekciok nem adhatok tehéntej-fehérjékre allergias betegeknek. Tovabba az ilyen
gyogyszerek injekcids Uvegén és csomagolasan vilagosan lathato lesz egy figyelmeztetés, miszerint
tehéntej-érzékeny betegeknél nem alkalmazhatok.

Tajékoztatd a betegek szamara

e Amennyiben On allergids vagy feltételezhetéen allergids a tehéntejben taldlhatd fehérjékre, nem
kaphat laktozt tartalmazé metilprednizolon injekciokat. Ennek az az oka, hogy ezek a
készitmények nyomokban tehéntej-fehérjéket tartalmazhatnak, amelyek sulyos allergias
reakcidkat valthatnak ki a tehéntejre allergias betegeknél.

¢ Amennyiben Ont egy allergias reakcio miatt ilyen készitményekkel kezelik, és a tinetei
sulyosbodnak, a kezelGorvosa le fogja allitani a kezelést.

e Amennyiben On allergias a tehéntej-fehérjékre és metilprednizolonra van sziiksége, a kezelGorvosa
olyan metilprednizolon készitményt fog hasznalni, amely nem tartalmaz laktézt, vagy egy
alternativ gyogyszer alkalmaz.

e A tehéntejfehérje-allergia a lakossag kis szazalékat érinti (100 emberbdl legfeljebb harmat), és
nem azonos a laktéz intoleranciaval, amelynél a szervezet a laktézt (tejcukrot) nem képes kénnyen
megemeészteni.

o Tajékoztassa kezel8orvosat, amennyiben On allergids vagy feltételezi, hogy allergias a tehéntej-
fehérjékre.

e Ha barmilyen kérdése vagy aggalya van, forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.
Tajékoztatd az egészségugyi szakemberek szamara

e A szarvasmarha eredet( laktdzt tartalmazé metilprednizolon injekciék mostantdl ellenjavalltak a
tehéntej-fehérjékkel szemben ismerten vagy feltételezetten allergias betegeknél.

e A szarvasmarha eredet( laktdzt segédanyagként hasznaljdk bizonyos, metilprednizolont tartalmazé
injekcios készitményekben. Ezek a termékek nyomokban tejfehérjéket is tartalmazhatnak, amelyek
allergias reakciékat valthatnak ki a tehéntej-fehérjékre allergias betegek esetében.

e Sulyos allergias reakciodkrol, kéztik bronchospazmusrél és anafilaxiarél szamoltak be tehéntej-
fehérjékre allergias betegeknél, akiket akut allergias allapotok miatt ilyen gyogyszerekkel kezeltek.

e Az allergias reakcio miatt ilyen készitményekkel kezelt betegeknél le kell allitani a kezelést, ha a
tineteik sulyosbodnak vagy Uj tlunetek jelentkeznek, mivel ezek a tehéntej-fehérjékre adott
allergias reakci6 jelei lehetnek.

e A tehéntejfehérje-allergia a lakossag kis szazalékat érinti (100 emberbdl legfeljebb harmat), és
nem keverend0 0ssze a laktdz intoleranciaval, amely egy masik betegség.

e Tehéntej-fehérjére allergids, metilprednizolont igényl6 betegek esetében mérlegelni kell a laktozt
nem tartalmazoé készitményeket vagy alternativ kezelések alkalmazasat.

e Felkérték a vallatokat, hogy 2019-ig tegyenek Iépéseket a jelenlegi, laktdzt tartalmazo
gyégyszerformak laktéozmentes készitményekre torténd cseréjére.
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A fenti ajanlasok a feltételezett mellékhatasok spontan bejelentéseinek elemzésén és a publikalt
szakirodalom attekintésén alapulnak. Az allergias reakciok tobbsége 12 évesnél fiatalabb betegeknél
fordult el6. Egyes bejelentett esetekben a mellékhatast tévesen a terapias hatas hidnyanak
tulajdonitottak, ami a metilprednizolon ismételt beadasahoz és a beteg klinikai allapotanak
kévetkezményes sulyosbodasahoz vezetett. Ugy vélik, hogy az allergias allapotok, mint példaul az
asztma exacerbacidja, novelhetik a szarvasmarha eredetl laktézt tartalmazé metilprednizolon
készitményekben talalhatd tehéntej-fehérjékre adott allergias reakciok iranti érzékenységet.

Tovabbi informacidk a gyégyszerrol

A fellUllvizsgalat bizonyos injekciés gyogyszereket érintett, amelyek egy kortikoszteroidot,
metilprednizolont tartalmaznak, és amelyeket sulyos allergias reakcidk és egyéb gyulladasos allapotok
tuneteinek kezelésére alkalmaznak. A felllvizsgalat kiilondsen az injekcidk azon hataserdsségeit Olelte
fel, amelyek tehéntejbdl kivont laktdzt (tejcukor) tartalmaznak, és ezaltal nyomokban tehéntej-
fehérjéket tartalmazhatnak. A metilprednizolont tartalmazé gyégyszereket nemzeti eljarasok keretében
engedélyezték vénaba vagy izomba adott injekcié formajaban, és tobb éve vannak forgalomban az EU-
ban szamos kereskedelmi elnevezés alatt, beleértve a Solu-Medrolt.

A kortikoszteroidok gyulladasgatlé gyégyszerek, amelyeket az immunrendszer (a test természetes
védekezbrendszere) szabalyzasara alkalmaznak, ha az tulm(ikédik, mint példaul allergias allapotok
esetén.

Tovabbi informaciok az eljarasrol

Az akut allergias reakcidk kezelésére szolgald, tehéntejbdl szarmazd laktdzt tartalmazd, injekcios
gyogyszerek felilvizsgalatat 2016. december 1-jén kezdeményezték Horvatorszag kérelme alapjan a
2001/83/EK iranyelv 31. cikke értelmében.

A felllvizsgalatot a farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsag (PRAC), az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek biztonsagossagi kérdéseinek értékeléséért felel6s bizottsag végezte, amely egy sor
ajanlast adott ki. A PRAC ajanlasait tovabbitottak az emberi felhasznéalasra szant gyoégyszerek
kolcsbnods elismerési és decentralizalt eljarasaival foglalkozé koordinacios csoportnak (CMDh), amely
egy allaspontot fogadott el. A CMDh az Eurdpai Unié (EU) tagallamait, valamint Izlandot, Liechtensteint
és Norvégiat képvisels testllet. Az Unidban nemzeti eljarasokon keresztiil engedélyezett gydgyszerek
harmonizalt biztonsagi szinvonaldnak biztositasaért felelbs.

2017. julius 31-én a CMDh az allaspontjat konszenzussal elfogadta, igy a PRAC altal javasolt
intézkedések kozvetlenil végrehajtasra kerilnek a megallapodott Gtemterv szerint azokban a
tagallamokban, ahol a gyogyszerek engedélyezve vannak.
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