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CMD(h) patvirtino, kad injekciniy metilprednizolono
preparaty, kuriuose yra laktozés, negalima svirksti
pacientams, kurie alergiski karvés pieno baltymams
Siuo metu gaminami preparatai su laktoze bus pakeisti belaktoziais
preparatais

CMD(h)?* patvirtino EMA Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) nuomone, kad
injekciniy metilprednizolono preparaty su laktoze (pieno cukrumi), kuriuose gali bati karvés pieno
baltymy pédsaky, negalima vartoti pacientams, kuriems nustatyta arba jtariama alergija karvés piene
esantiems baltymams.

CMD(h) taip pat patvirtino, kad pacienty, kurie gydomi metilprednizolonu nuo alerginiy reakcijy,
gydyma reikéty nutraukti, jeigu jiems pasireiSkiantys simptomai pasunkéty arba pasireiksty nauji
simptomai.

Injekciniais metilprednizolono preparatais gydomi sunkiy alerginiy reakcijy ir kity uzdegiminiy
sutrikimy, simptomai. Siy vaisty perziiira buvo pradeta gavus pranesimy apie sunkias alergines
reakcijas, kaip antai bronchy spazmus (pernelyg stipris kvépavimo taky raumeny susitraukimai, del
kuriy pasidaro sunku kvépuoti) ir anafilaksijg (staigi sunki alerginé reakcija), kurios pasireiské Siuos
vaistus vartojantiems karvés pieno baltymams alergiSkiems pacientams. Atlikus perzilirg, nustatyta,
kad injekciniuose metilprednizolono preparatuose, kuriy sudétyje yra i$ karvés pieno iSgautos laktozés,
taip pat gali biti karves pieno baltymo pédsaky, kurie gali sukelti alergines reakcijas. Tai kelia itin
didelj susirtpinimg del pacientuy, kurie jau gydomi nuo alerginiy reakciju, nes tokiems pacientams
daZniau i$sivysto naujos alerginés reakcijos. Siuo atveju gali bati sunku nustatyti, ar pacientui
pasireiSkiantys simptomai iSsivysté dél naujos alerginés reakcijos, kurig sukélé metilprednizolono
preparatai, kuriy sudétyje yra laktozes, ar pasunkejus pirminei ligai. Dél to pacientui gali biti suleistos
papildomos vaisto dozeés, deél kuriy paciento buklé gali dar labiau pasunkeéti.

CMD(h) pritaré PRAC iSvadai, kad néra tokios karvés pieno baltymy koncentracijos Siuose vaistuose,
kurig buty galima laikyti saugia, kai tokiais vaistais gydomos sunkios alerginés reakcijos.
Atsizvelgdama | tai, kad metilprednizolonu sunkios alerginés reakcijos gydomos skubiosios pagalbos
aplinkybémis, kai ne visada yra jmanoma tiksliai Zinoti apie tai, kam pacientas alergiSkas, CMD(h)
patvirtino, kad veiksmingiausias blidas sumazinti bet kokig rizikg yra pasalinti karvés pieno baltymus is

* Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiros koordinavimo grupé (CMD(h) —
tai vaisty reguliavimo institucija, atstovaujanti Europos Sajungos (ES) valstybiy nariy, taip pat Islandijos, Lichtensteino ir
Norvegijos interesams.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Sio vaistinio preparato. Bendroviy buvo paprasyta pateikti duomenis, kuriais remiantis preparatus,
kuriy sudétyje yra i$ karvés pieno iSgautos laktozés, bity galima pakeisti kitais preparatais; Sie
duomenys turety bati pateikti iki 2019 m. vidurio.

Tuo tarpu bus pataisyti preparato informaciniai dokumentai, kad | juos buty jtraukta informacija apie
tai, kad injekciniy metilprednizolono preparaty, kuriuose yra laktozés, negalima skirti pacientams,
kurie yra alergiski karvés pieno baltymams. Be to, Siy vaisty buteliukas ir pakuoté bus aiSkiai pazyméti
ispéjimu jy nevartoti pacientams, kurie yra alergiski karvés pienui.

Informacija pacientams

e Jeigu jUs esate arba jtariate, kad esate alergiski karvés piene esantiems baltymams, jums
negalima Svirksti metilprednizolono preparaty, kuriuose yra laktozés, nes Siuose preparatuose gali
bati karvés pieno baltymy pédsaky, kurie karvés pienui alergiskiems pacientams gali sukelti
sunkias alergines reakcijas.

e Jeigu jUs jau esate gydomi nuo alerginiy reakcijy Siais preparatais ir jums pasireisSkiantys
simptomai pasunkes, jusy gydytojas nutrauks taikomg gydyma.

e Jeigu esate alergiski karvés pieno baltymams ir jums bitinas metilprednizolonas, jlsy gydytojas
jus gydys tokiu metilprednizolono preparatu, kuriame néra laktozés, arba kitu vaistu.

e Alergija karvés pieno baltymams pasireiskia nedidelei gyventojy procentinei daliai (ne daugiau kaip
3 zmonéms i$ 100) ir ji skiriasi nuo laktozés netoleravimo, dél kurio Zmogaus organizmui sunku
virskinti laktoze.

e Pasakykite savo gydytojui, jeigu jums nustatyta arba jtariama alergija karvés pieno baltymams.

e ISkilus klausimams ar abejonéms, kreipkités | savo gydytojg arba vaistininka.
Informacija sveikatos prieziiiros specialistams

e Injekciniy metilprednizolono preparaty, kuriy sudétyje yra i$ karvés pieno iSgautos laktozés, nuo
Siol negalima Svirksti pacientams, kuriems nustatyta arba jtariama alergija karvés pieno
baltymams.

e IS karvés pieno iSgaunama laktozé kaip pagalbiné medziaga naudojama kai kuriuose
$virké¢iamuosiuose preparatuose su metilprednizolonu. Siuose preparatuose taip pat gali biiti pieno
baltymy pédsaku, kurie gali sukelti alergine reakcijg pacientams, alergiSkiems karvés pieno
baltymams.

e Gauta pranesimy apie sunkias alergines reakcijas, jskaitant bronchy spazmus ir anafilaksijg,
pasireiskusias karveés pieno baltymams alergiskiems pacientams, kurie $iais vaistais buvo gydomi
nuo umiy, alerginiy, sutrikimy.

e Jeigu Siais vaistais nuo alerginés reakcijos gydomiems pacientams pasireiskiantys simptomai
pasunkéty arba jiems pasireiksty nauji simptomai, jy gydyma reikéty nutraukti, nes tai gali bati
alerginés reakcijos | karvés pieno baltymus pozymiai.

e Alergija karvés pieno baltymams pasireiskia nedidelei gyventojy procentinei daliai (ne daugiau kaip
3 Zzmonéms i$ 100) ir jos reikéty nepainioti su visiSkai kitokiu sutrikimu, laktozés netoleravimu.

e Gydydami karvés pieno baltymams alergiSkus pacientus, kuriems bitinas metilprednizolonas,
jvertinkite galimybe skirti preparatus, kuriuose néra laktozés, arba skirkite kitus vaistus.

CMD(h) patvirtino, kad injekciniy metilprednizolono preparaty, kuriuose yra laktozés,
negalima 8virksti pacientams, kurie alergiski karvés pieno baltymams
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e Bendroviy paprasyta iki 2019 m. imtis atitinkamy, veiksmu ir $iuo metu gaminamus preparatus,
kuriy sudétyje yra laktozes, pakeisti belaktoziais preparatais.

Minétos rekomendacijos pagristos spontaniniy pranesimy apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius
analizémis ir paskelbty moksliniy straipsniy perzitra. Dauguma atvejy alerginés reakcijos pasireiské
pacientams iki 12 mety. Kai kuriais i$ ty atvejy, apie kuriuos buvo pranesta, nepageidaujama reakcija
buvo jvertinta kaip nepakankamas terapinis poveikis, dél to metilprednizolono buvo suleista
pakartotinai, todel paciento klinikiné buklé pasunkéjo. Manoma, kad alerginés ligos, kaip antai astmos
paliméjimas, gali padidinti jautruma alerginéms reakcijoms | karvés pieno baltymus, esancius
metilprednizolono preparatuose, kuriuose yra i$ karvés pieno iSgautos laktozés.

Daugiau informacijos apie vaistg

I Sig perzilros procediirg buvo jtraukti tam tikri SvirkSCiamieji vaistai, kuriy sudétyje yra
kortikosteroido metilprednizolono ir kuriais slopinami sunkiy alerginiy reakcijy ir kity uzdegiminiy ligy
simptomai, t. y. | perzilirg buvo jtraukti tokio stiprumo injekciniai preparatai, kuriuose yra i$ karvés
pieno iSgautos laktozés (pieno cukraus) ir kuriuose dél to gali biti karvés pieno baltymy pédsaky. I
veng arba | raumenis leidZiami vaistai, kuriy sudétyje yra metilprednizolono, jregistruoti vadovaujantis
nacionalinémis procediromis; Europos Sgjungoje jais prekiaujama jau daugelj mety, naudojant jvairius
prekiy zenklus, jskaitant Solu-Medrol.

Kortikosteroidai yra vaistai nuo uzdegimo, kurie vartojami siekiant kontroliuoti imunine sistemg
(organizmo natdralig apsaugos sistemaq), kai ji tampa pernelyg aktyvi, pvz., sergant alerginémis
ligomis.

Daugiau informacijos apie procedira

Pagal Gmiy alerginiy reakcijy indikacijg vartojamy Svirksciamy vaisty, kuriy sudétyje yra is karvés
pieno iSgautos laktozés, perzilra buvo pradéta 2016 m. gruodzio 1 d., Kroatijos pradymu,
vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu.

Pirmiausia perzilirg atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) — komitetas,
atsakingas uz zmonéms skirty vaisty saugumo klausimy vertinima, — kuris parengé kelias
rekomendacijas. PRAC rekomendacijos buvo nusiystos Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio
pripazinimo ir decentralizuotos procediiros koordinavimo grupei (CMD(h), kuri priemé atitinkamg,
nuomone. CMD(h) — tai institucija, atstovaujanti ES valstybiy nariu, taip pat Islandijos, Lichtensteino ir
Norvegijos interesams. Ji uztikrina, kad visoje ES vadovaujantis nacionalinémis procediiromis
iregistruotiems vaistams bty taikomi suderinti saugumo standartai.

2017 m. liepos 31 d. CMD(h) bendru sutarimu patvirtino savo nuomone, todél PRAC rekomenduotos
priemonés pagal sutartg tvarkarastj bus tiesiogiai jgyvendintos tose valstybése narése, kuriose Sie
vaistai yra jregistruoti.

CMD(h) patvirtino, kad injekciniy metilprednizolono preparaty, kuriuose yra laktozés,
negalima Svirksti pacientams, kurie alergiski karvés pieno baltymams
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