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CMDh potwierdza, ze metyloprednizolonu do wstrzykiwan
zawierajacego laktoze nie wolno podawac pacjentom z
alergig na biatka mleka krowiego

Obecne preparaty zawierajqce laktoze zostang zastgpione preparatami bez
laktozy

Grupa koordynacyjna CMDh* zaaprobowata zalecenie Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru
nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) dziatajacego w ramach EMA, ze metyloprednizolonu do
wstrzykiwan zawierajgcego laktoze (cukier mleczny), ktory potencjalnie zawiera $lady biatek mleka
krowiego, nie wolno stosowac u pacjentéw ze stwierdzeniem lub podejrzeniem alergii na biatka mleka
krowiego.

Grupa koordynacyjna CMDh potwierdzita dodatkowo, ze u pacjentéw leczonych metyloprednizolonem z
powodu reakcji alergicznej leczenie nalezy przerwac w przypadku zaostrzenia objawdw lub wystgpienia
nowych objawow.

Metyloprednizolon do wstrzykiwan stosuje sie w leczeniu objawdw ciezkich reakcji alergicznych i innych
stanéw zapalnych. Przyczyna ponownej oceny tych lekéw byly zgtoszenia ciezkich reakcji alergicznych
takich jak skurcz oskrzeli (nadmierne kurczenie mieséni drog oddechowych powodujgce problemy z
oddychaniem) i anafilaksja (nagta ciezka reakcja alergiczna) zwigzane z tymi lekami u pacjentéw z
alergig na biatka mleka krowiego. W wyniku ponownej oceny stwierdzono, ze metyloprednizolon do
wstrzykiwan zawierajacy laktoze pochodzacg z mleka krowiego moze takze zawierac slady biatek mleka
krowiego, ktére moga wyzwalac reakcje alergiczne. Budzi to obawy szczegdlnie u pacjentéw leczonych
juz przeciw reakcji alergicznej, poniewaz sq oni bardziej podatni na wystgpienie nowych reakgcji
alergicznych. W tym przypadku trudne moze by¢ stwierdzenie, czy objawy u pacjenta sg wynikiem
nowej reakcji alergicznej wywotanej przez preparaty metyloprednizolonu zawierajace laktoze, czy tez
zaostrzenia stanu poczatkowego. Moze to skutkowaé podaniem dodatkowych dawek, ktére wywotajq
dalsze pogorszenie stanu pacjenta.

Grupa CMDh zgodzita sie ze stwierdzeniem PRAC, ze nie istnieje poziom biatek mleka krowiego, ktory
mozna uznac za bezpieczny dla tych lekdw w przypadku stosowania w leczeniu ciezkich reakcji
alergicznych. Wobec faktu, ze metyloprednizolon jest stosowany w leczeniu ciezkich reakcji
alergicznych w przypadkach nagtych, gdy nie zawsze znane sg szczegdtowe informacje na temat alergii
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pacjenta, grupa CMDh potwierdzita, ze najskuteczniejszym sposobem zminimalizowania wszelkiego
ryzyka jest usuniecie biatek mleka krowiego z preparatu. Firmy poproszono o przedstawienie danych
umozliwiajgcych zastgpienie preparatow zawierajacych laktoze z mleka krowiego; dane te nalezy
przekazac¢ do potowy 2019 roku.

W miedzyczasie druki informacyjne produktéw zostang zaktualizowane o informacje, ze
metyloprednizolonu do wstrzykiwan zawierajgcego laktoze nie wolno podawac pacjentom z alergig na
biatka mleka krowiego. Ponadto fiolki i opakowania tych lekow zostang wyraznie oznakowane
ostrzezeniem dotyczacym stosowania u pacjentéw z alergig na biatka mleka krowiego.

Informacje dla pacjentéow

e W przypadku alergii lub podejrzenia alergii na biatka mleka krowiego nie wolno przyjmowac
metyloprednizolonu do wstrzykiwan zawierajacego laktoze. Jest to podyktowane tym, ze produkty
te mogq zawierac $lady biatek mleka krowiego, ktére z kolei moggq wywotac ciezkie reakcje
alergiczne u pacjentow z alergig na biatka mleka krowiego.

e Jezeli jest Pan/Pani leczony/-a tymi produktami przeciw reakcji alergicznej i objawy ulegajaq
zaostrzeniu, lekarz przerwie leczenie.

e Jezeli ma Pan/Pani alergie na biatka mleka krowiego i wymaga Pan/Pani podania
metyloprednizolonu, lekarz zastosuje preparat metyloprednizolonu niezawierajacy laktozy albo lek
alternatywny.

e Alergia na biatka mleka krowiego dotyczy niewielkiego odsetka populacji (do 3 na 100 oséb) i rézni
sie od nietolerancji laktozy, w przypadku ktdérej organizm nie moze w tatwy sposob trawi¢ laktozy.

e W przypadku alergii lub podejrzenia alergii na biatka mleka krowiego nalezy poinformowac o tym
lekarza.

e Z wszelkimi pytaniami lub watpliwosciami nalezy zgtosi¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
Informacje dla personelu medycznego

e Metyloprednizolon do wstrzykiwan zawierajacy laktoze pochodzenia bydlecego jest obecnie
przeciwwskazany u pacjentow ze stwierdzeniem lub podejrzeniem alergii na biatka mleka krowiego.

e Laktoza pochodzenia bydlecego jest stosowana jako substancja pomocnicza w niektérych
produktach do wstrzykiwan zawierajacych metyloprednizolon. Produkty te mogq takze zawierac
Sladowe ilosci biatek mleka, ktére z kolei moga wyzwala¢ reakcje alergiczng u pacjentéw z alergig
na biatka mleka krowiego.

e U pacjentéw z alergig na biatka mleka krowiego leczonych tymi lekami przeciw ostrym stanom
alergicznym zgtaszano ciezkie reakcje alergiczne, w tym skurcz oskrzeli i anafilaksje.

e U pacjentéw leczonych tymi produktami z powodu reakcji alergicznej leczenie nalezy przerwac w
przypadku zaostrzenia objawow lub wystgpienia nowych objawéw, poniewaz moga one by¢ oznakg
reakcji alergicznej na biatka mleka krowiego.

e Alergia na biatka mleka krowiego dotyczy niewielkiego odsetka populacji (do 3 na 100 oséb) i nie
nalezy jej myli¢ z nietolerancja laktozy, ktéra jest oddzielnym stanem.

e U pacjentéw z alergig na biatka mleka krowiego wymagajacych podania metyloprednizolonu nalezy
rozwazy¢ zastosowanie preparatdw niezawierajacych laktozy lub leczenia alternatywnego.
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e Firmy poproszono o podjecie do roku 2019 krokdw w celu zastgpienia obecnych preparatow
zawierajacych laktoze preparatami bez laktozy.

Powyzsze zalecenia oparte sg na analizach spontanicznych zgtoszen podejrzewanych dziatan
niepozadanych i przegladzie opublikowanej literatury. Wiekszo$¢ przypadkoéw reakcji alergicznych
wystgpita u pacjentéw w wieku ponizej 12 lat. W niektorych zgtoszonych przypadkach dziatanie
niepozadane mylnie interpretowano jako brak efektu terapeutycznego, co skutkowato ponownym
podaniem metyloprednizolonu, a nastepnie pogorszeniem stanu klinicznego pacjenta. Uwaza sie, ze
stany alergiczne, takie jak zaostrzenie astmy, mogq zwieksza¢ wrazliwos$¢ na reakcje alergiczne na
biatka mleka krowiego w produktach metyloprednizolonu zawierajacych laktoze pochodzenia
bydlecego.

Wiecej informacji o leku

Przeglad obejmowat niektdre leki do wstrzykiwan zawierajace kortykosteroid metyloprednizolon,
stosowane w leczeniu objawodw ciezkich reakcji alergicznych i innych stanéw zapalnych. Przeglad
obejmowat konkretnie moce produktow do wstrzykiwan zawierajacych laktoze (cukier mleczny)
pochodzaca z mleka krowiego, a tym samym mogacych zawierac¢ $lady biatek mleka krowiego. Leki
zawierajgce metyloprednizolon zostaty dopuszczone do obrotu w ramach procedur krajowych do
stosowania w postaci wstrzyknie¢ dozylnych lub domiesniowych i sa dostepne od wielu lat w UE pod
réznymi nazwami handlowymi, w tym Solu-Medrol.

Kortykosteroidy sg lekami przeciwzapalnymi stosowanymi do kontrolowania uktadu odpornosciowego
(naturalnych sit obronnych organizmu) w przypadku jego nadmiernej aktywnosci, jak na przyktad w
stanach alergicznych.

Wiecej informacji o procedurze

Przeglad lekdw do wstrzykiwan przeciw ostrej reakcji alergicznej, ktdre zawierajg laktoze z mleka
krowiego, zainicjowano 1 grudnia 2016 roku na wniosek Chorwacji, na mocy art. 31 dyrektywy
2001/83/WE.

Przegladu dokonat Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
(PRAC) — Komitet odpowiedzialny za ocene kwestii bezpieczenstwa lekéw stosowanych u ludzi, ktéry
wydat zbior zalecen. Zalecenia PRAC zostaty przestane do grupy koordynacyjnej ds. procedury
wzajemnego uznania oraz procedury zdecentralizowanej — produkty stosowane u ludzi (CMDh), ktéra
przyjeta stanowisko w tej sprawie. CMDh to organ reprezentujacy panstwa cztonkowskie UE oraz
Islandie, Liechtenstein i Norwegie. Jest on odpowiedzialny za ujednolicenie standardéw bezpieczenstwa
w odniesieniu do lekow dopuszczonych do obrotu w drodze procedur krajowych w catej UE.

W dniu 31 lipca 2017 r. CMDh przyjeta stanowisko w wyniku konsensusu, zgodnie z ktérym dziatania
zalecone przez PRAC zostang bezposrednio wdrozone przez te panstwa cztonkowskie, w ktorych leki te
zostaty dopuszczone do obrotu, zgodnie z przyjetym harmonogramem.
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