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CMD(h) confirma ca injectiile cu metilprednisolon care
contin lactoza nu trebuie administrate pacientilor alergici
la proteinele din laptele de vaca

Formularile actuale care contin lactoza vor fi inlocuite cu formulari fara
lactoza

CMD(h)?! a aprobat recomandarea Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta (PRAC) al EMA, conform cdreia injectiile cu metilprednisolon care contin lactoza
(zahar din lapte) si care este posibil sa contind urme de proteine din laptele de vaca, sunt
contraindicate la pacientii cu alergie cunoscuta sau suspectata la proteinele din laptele de vaca.

in plus, CMD(h) a confirmat c& trebuie oprit tratamentul pacientilor cdrora li se administreaza
metilprednisolon pentru o reactie alergica, in cazul in care simptomele acestora se agraveaza sau daca
apar simptome noi.

Injectiile cu metilprednisolon se utilizeaza pentru tratarea simptomelor reactiilor alergice severe si a
altor afectiuni inflamatorii. Reevaluarea acestor medicamente a fost declansata in urma raportarilor de
reactii alergice grave, cum ar fi bronhospasm (contractie excesiva a muschilor cdilor respiratorii, care
cauzeaza dificultati de respiratie) si anafilaxie (reactie alergica severa si brusca), in asociere cu aceste
medicamente, la pacientii alergici la proteinele din laptele de vaca. Reevaluarea a stabilit ca este
posibil ca injectiile cu metilprednisolon care contin lactoza derivata din laptele de vaca sa conting si
urme de proteine din laptele de vaca, care pot declansa reactii alergice. Acest lucru prezinta un motiv
de ingrijorare cu totul special la pacientii care se afla deja sub tratament pentru o reactie alergica,
intrucat acestia sunt mai predispusi s& dezvolte reactii alergice noi. Intr-un astfel de caz poate fi dificil
sa se stabileasca daca simptomele pacientului se datoreaza unei reactii alergice noi, cauzate de
medicamentele pe baza de metilprednisolon care contin lactoza, sau unei agravari a afectiunii initiale.
Aceasta dificultate poate duce la administrarea de doze suplimentare, care sa agraveze in continuare
starea clinica a pacientului.

CMD(h) a fost de acord cu concluzia PRAC, conform careia nu exista un nivel al proteinelor din laptele
de vaca care sa prezinte siguranta in cazul acestor medicamente, atunci cand sunt utilizate pentru
tratarea reactiilor alergice severe. Avand in vedere ca metilprednisolonul se utilizeaza pentru
tratamentul reactiilor alergice severe in situatii de urgenta, in care este posibil sa nu fie cunoscute
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intotdeauna detalii cu privire la alergiile pacientilor, CMD(h) a confirmat ca modul cel mai eficace de
reducere la minimum a oricaror riscuri este eliminarea din preparat a proteinelor din laptele de vaca.
Companiilor li s-a solicitat sa prezinte date care sa permita inlocuirea formularilor care contin lactoza
obtinuta din laptele de vaca; aceste date trebuie prezentate pana la mijlocul anului 2019.

Intre timp, informatiile referitoare la produs vor fi revizuite, astfel incat s3 reiasa faptul c& injectiile cu
metilprednisolon care contin lactoza nu trebuie administrate pacientilor alergici la proteinele din laptele
de vaci. In plus, pe flaconul si pe ambalajele acestor medicamente va fi inscris clar un avertisment
impotriva utilizarii la pacientii cu alergie la laptele de vaca.

Informatii pentru pacienti

e Daca sunteti alergic(a) sau suspectati ca sunteti alergic(a) la proteinele din laptele de vaca,
injectiile cu metilprednisolon care contin lactoza sunt contraindicate pentru dumneavoastra, din
cauza ca produsele respective ar putea contine proteine din lapte de vaca, care pot cauza reactii
alergice grave la pacientii alergici la laptele de vaca.

e Daca sunteti sub tratament cu aceste medicamente pentru o reactie alergica, iar simptomele vi se
agraveaza, medicul dumneavoastra va opri tratamentul.

e Daca sunteti alergic(a) la proteinele din laptele de vaca si aveti nevoie de tratament cu
metilprednisolon, medicul dumneavoastra va utiliza un medicament pe baza de metilprednisolon
care nu contine lactozd, sau va utiliza un medicament alternativ.

e Alergia la proteinele din laptele de vaca afecteaza un procent mic din populatie (pana la 3 persoane
din 100) si este diferita de intoleranta la lactoza, in cazul careia organismul nu poate sa digere cu
usurinta lactoza.

e Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti sau suspectati cd aveti o alergie la proteinele din
laptele de vaca.

e Daca aveti intrebari sau motive de ingrijorare, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul.

Informatii pentru profesionistii in domeniul sanatatii

o In prezent, injectiile cu metilprednisolon care contin lactoz3 de origine bovind sunt contraindicate la
pacientii cu alergie cunoscuta sau suspectata la proteinele din laptele de vaca.

e Lactoza de origine bovina se utilizeaza ca excipient pentru unele medicamente injectabile care
contin metilprednisolon. Aceste produse pot contine si urme reziduale de proteine din lapte, care
pot declansa o reactie alergica la pacientii alergici la proteinele din laptele de vaca.

e Au fost raportate reactii alergice grave, inclusiv bronhospasm si anafilaxie, la pacientii alergici la
proteinele din laptele de vaca care au fost tratati pentru afectiuni alergice acute cu aceste
medicamente.

e Tratamentul pacientilor care sunt tratati pentru o reactie alergica cu aceste medicamente trebuie
oprit daca simptomele se agraveaza, sau daca pacientii dezvolta simptome noi, intrucat acestea ar
putea fi semne ale unei reactii alergice la proteinele din laptele de vaca.

e Alergia la proteinele din laptele de vaca afecteaza un procent mic din populatie (pana la 3 persoane
din 100) si nu trebuie confundata cu intoleranta la lactoza, care este o alta afectiune.
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e Luati In considerare preparate care nu contin lactoza sau utilizati tratamente alternative la pacientii
alergici la proteina din laptele de vaca care au nevoie de metilprednisolon.

e S-a solicitat companiilor ca pana in 2019 sa intreprinda demersuri de inlocuire a formularilor
actuale care contin lactoza cu formulari fara lactoza.

Recomandarile de mai sus se bazeaza pe analize ale raportarilor spontane de efecte adverse
suspectate si pe analiza literaturii de specialitate publicate. Majoritatea cazurilor de reactii alergice au
apérut la pacienti cu varsta sub 12 ani. In unele dintre cazurile raportate reactia adversa a fost
interpretata eronat ca lipsa a efectului terapeutic, ceea ce a dus la readministrarea de metilprednisolon
si la agravarea ulterioara a starii clinice a pacientului. Se considera ca afectiunile alergice, cum ar fi
exacerbarea astmaticd, pot creste predispozitia la reactii alergice fata de proteinele din laptele de vaca
din produsele pe baza de metilprednisolon care contin lactoza de origine bovina.

Informatii suplimentare despre medicament

Reevaluarea a vizat anumite medicamente injectabile care contin corticosteroidul metilprednisolon si
care se utilizeaza pentru tratarea simptomelor reactiilor alergice severe si a altor afectiuni inflamatorii.
in special, reevaluarea a vizat concentratiile injectiilor care contin lactoz& (zahdr din lapte) derivata din
laptele de vaca si care pot sa contina astfel urme de proteine din laptele de vaca. Medicamentele care
contin metilprednisolon au fost autorizate prin intermediul procedurilor nationale, pentru utilizarea prin
injectare in vena sau in muschi, si sunt disponibile in UE, de multi ani, sub diverse denumiri
comerciale, inclusiv sub denumirea de Solu-Medrol.

Corticosteroizii sunt medicamente antiinflamatoare utilizate pentru controlul sistemului imunitar
(mecanismul natural de aparare al organismului), atunci cand acesta este hiperactiv, cum este cazul in
afectiunile alergice.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentelor injectabile pentru reactii alergice, care contin lactoza obtinuta din laptele
de vaca, a fost initiatd la 1 decembrie 2016, la solicitarea Croatiei, in temeiul articolului 31 din
Directiva 2001/83/CE.

Evaluarea a fost efectuata initial de Comitetul consultativ pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta (PRAC), comitetul care raspunde de evaluarea aspectelor privind siguranta
medicamentelor de uz uman si care a formulat o serie de recomandari. Recomandarile PRAC au fost
transmise Grupului de coordonare pentru procedura de recunoastere reciproca si procedura
descentralizata - Medicamente de uz uman [CMD(h)], care a adoptat o pozitie. CMD(h) este un
organism care reprezinta statele membre ale UE, precum si Islanda, Liechtenstein si Norvegia.
Comitetul raspunde de asigurarea standardelor de siguranta armonizate pentru medicamentele
autorizate prin intermediul procedurilor nationale, pe intreg teritoriul UE.

CMD(h) a adoptat o pozitie prin consens, la 31 iulie 2017, astfel ca masurile propuse de PRAC vor fi
puse in aplicare direct de statele membre in care sunt autorizate medicamentele, in conformitate cu un
calendar convenit.
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