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Skupina CMDh potvrdzuje, ze metylprednizoldn

v injekcénej forme s obsahom laktdzy nesmie byt
podavany pacientom alergickym na bielkoviny kravského
mlieka

Sucasné pripravky obsahujice laktézu sa nahradia pripravkami bez laktozy

Skupina CMDh? schvalila odporddanie Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
Eurdpskej agentary pre lieky (EMA), ze metylprednizolon v injekénej forme s obsahom laktozy
(mlie¢neho cukru), ktory potencialne obsahuje stopové mnozstva bielkovin kravského mlieka, nesmu
pouzivat pacienti so znamou alergiou na bielkoviny v kravskom mlieku alebo s podozrenim na tto
alergiu.

Skupina CMDh dalej potvrdila, Zze u pacientov lieCenych metylprednizolénom na alergické reakcie sa
ma zastavit lie¢ba, ak sa zhorsia ich alergické symptomy alebo vznikn( nové alergické symptémy.

Metylprednizoldn v injekénej forme sa pouziva na lieCenie symptémov zavaznych alergickych reakcii
alebo inych zapalovych ochoreni. Preskimanie tychto liekov iniciovali spravy o zavaznych alergickych
reakciach, ako su bronchospazmus (nadmerné zovretie svalstva priedusSiek spésobujuce dychacie
tazkosti) a anafylaxia (nahla zavazna alergicka reakcia), spdsobenych tymito liekmi u pacientov
alergickych na bielkoviny kravského mlieka. Preskimanie zistilo, Ze metylprednizolon v injekénej forme
s obsahom laktozy z kravského mlieka mdze obsahovat aj stopové mnozstva bielkovin kravského
mlieka, ktoré mbzu spdsobit alergické reakcie. Tyka sa to najméa pacientov, ktori uz boli lie¢eni na
alergicku reakciu, kedZe su nachylnejsi na vznik novych alergickych reakcii. V tomto pripade mozno
tazko urdit, &i alergické symptdmy vznikli v désledku novej alergickej reakcie spdsobenej liekmi s
metylprednizoldnom, ktoré obsahujia lakt6zu, alebo v dbésledku zhorSenia pédvodného ochorenia. Mbéze
to viest k podaniu daldich davok, ktoré zhorsia stav pacienta.

Skupina CMDh suhlasila so zaverom PRAC, Ze neexistuje zZiadna Uroven bielkovin kravského mlieka,
ktora sa méze povazovat za bezpelnu pre tieto lieky, ak sa pouzivaju na lieéenie zavaznych
alergickych reakcii. Vzhladom na skutocnost, ze sa metylprednizolén pouziva na lieéenie zavaznych
alergickych reakcii v nidzovych situaciach, ked Gdaje o alergiach pacienta nemusia byt vzdy zname,
skupina CMDh potvrdila, ze najucinnejsi spésob minimalizovania akychkolvek rizik je odstranenie
bielkovin kravského mlieka z pripravku. Spolocnosti boli poziadané, aby poskytli Udaje umoznujuce
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nahradu pripravkov s obsahom laktézy z kravského mlieka, a tieto Udaje by mali poskytnut do polovice
roku 2019.

Medzi¢asom sa zreviduju informacie o lieku, aby odrazali skutoénost, Zze sa metylprednizoldn

v injek¢nej forme s obsahom laktézy nesmie podavat pacientom alergickym na bielkoviny kravského
mlieka. Okrem toho sa ampulka a obal tychto liekov jasne oznacia vystrahou pred ich pouzivanim
pacientmi s alergiou na kravské mlieko.

Informacie pre pacientov

e Ak ste alergicky alebo by ste mohli byt nachylny na alergiu na bielkoviny v kravskom mlieku,
nesmiete pouzivat metylprednizoldn v injekénej forme s obsahom laktézy. Tieto lieky totiz mézu
obsahovat stopové mnozstva bielkovin kravského mlieka, ktoré mdzu spdsobit zavazné alergické
reakcie u pacientov alergickych na kravské mlieko.

e Ak sa tymito liekmi liecite na alergicku reakciu a ak sa prejavy alergie zhorsia, lekar zastavi vasu
liecbu.

e Ak ste alergicky na bielkoviny kravského mlieka a potrebujete metylprednizolén, lekar pouzije
metylprednizolénovy liek bez obsahu laktdzy, alebo pouzije iny alternativny liek.

e Alergia na bielkoviny kravského mlieka postihuje malé percento populéacie (3 osoby zo 100) a liSi
sa od intolerancie na laktdzu, ak telo nedokaze stravit laktdzu.

e Informujte lekara o tom, Ze mate alebo mdzete mat alergiu na bielkoviny kravského mlieka.

e Ak mate akékolvek otazky alebo vyhrady, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Metylprednizolén v injekénej forme, s obsahom lakt6zy hovadzieho pévodu je odteraz
kontraindikovany u pacientov so znamou alergiou na bielkoviny kravského mlieka alebo s
podozrenim na tuto alergiu.

e Laktéza hovéadzieho pdvodu sa pouziva ako pomocna latka v niektorych liekoch s obsahom
metylprednizolénu v injekénej forme. Tieto lieky m6Zu obsahovat aj stopové mnozstva mlieénych
bielkovin, ktoré mozu spdsobit alergické reakcie u pacientov alergickych na bielkoviny kravského
mlieka.

e Zavazné alergické reakcie vratane bronchospazmu a anafylaxie boli nahlasené u pacientov
alergickych na bielkoviny kravského mlieka, ktori boli tymito liekmi lieCeni na akuUtne alergické
stavy.

e U pacientov lie¢enych na alergick( reakciu tymito liekmi sa ma zastavit lie¢ba, ak sa ich alergické
symptdémy zhorsia alebo sa objavia nové alergické symptdmy, kedZe by mohli byt znakmi
alergickej reakcie na bielkoviny kravského mlieka.

e Alergia na bielkoviny kravského mlieka postihuje malé percento populéacie (3 osoby zo 100)
a nemala by sa zamienat s intoleranciou na laktézu, ¢o je osobitny stav.

e U pacientov alergickych na bielkoviny kravského mlieka, ktori potrebujd metylprednizolén, treba
uvazovat o pripravkoch, ktoré neobsahuju laktézu, alebo uplatnit alternativnu lie¢bu.

e Spolocnosti boli poziadané, aby do roku 2019 podnikli kroky a nahradili sicasné pripravky
s obsahom laktézy pripravkami bez obsahu laktozy.
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Uvedené odporucania vychadzaju z analyzy spontéannych hlaseni suspektnych neziaducich uUcinkov

a preskiimania zverejnenej literatdry. Najviac pripadov alergickych reakcii sa objavilo o pacientov
mladSich ako 12 rokov. V niektorych hlasenych pripadoch doSlo k mylnej interpretéacii neziaducich
ucinkov, Co viedlo k obnoveniu podavania metylprednizolénu s naslednym zhorsenim klinického stavu
pacientov. UvaZuje sa o tom, ze alergické stavy, ako je zhorSenie astmy, m6zu zvysit nachylnost na
alergické reakcie na bielkoviny kravského mlieka v liekoch s metylprednizolénom s obsahom laktézy
hovadzieho pévodu.

Dalsie informacie o lieku

Preskimanie zahfnalo urcité lieky v injekénej forme, ktoré obsahuju kortikosteroid metylprednizolén
a ktoré sa pouzivaju na lieCbu symptémov zavaznych alergickych reakcii a inych zapalovych ochoreni.
Preskimanie konkrétne zahrialo silu injekénej formy s obsahom laktézy (mlieCneho cukru)
pochadzajucej z kravského mlieka, ktora méze obsahovat stopové mnozstva bielkovin kravského
mlieka. Lieky s obsahom metylprednizolénu boli schvalené vnutrostatnymi postupmi na pouzivanie

v injekénej forme s aplikaciou do Zily alebo svalu a vela rokov boli dostupné v ¢lenskych $tatoch EU
pod ré6znymi obchodnymi nazvami vratane nazvu Solu-Medrol.

Kortikosteroidy su protizapalové lieky pouzivané na kontrolu imunitného systému (prirodzenej obrany
tela), ked je nadmerne aktivny, napriklad pri alergickych ochoreniach.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie liekov v injek¢nej forme na akutnu alergicku reakciu, ktoré obsahuju laktézu z kravského
mlieka, bolo iniciované 1. decembra 2016 na Ziadost Chorvatska v stlade s &ldnkom 31 smernice
2001/83/ES.

Preskimanie najskér uskutocnil Vybor pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC), vybor
zodpovedny za hodnotenie otazok bezpecnosti liekov na humanne pouzitie, ktory vydal subor
odporucani. Odporacania vyboru PRAC sa poslali koordinacnej skupine pre postupy vzajomného
uznavania a decentralizované postupy — humanne lieky (CMDh), ktora prijala stanovisko. Koordinacna
skupina CMDh je organ zastupujlci ¢lenské étaty EU, Island, Lichtenstajnsko a Norsko. Zodpoveda za
zarucenie harmonizacie bezpecnostnych noriem pre lieky povolené vnutrostatnymi postupmi v celej
EU.

Dria 31. jula 2017 prijala koordinacna skupina CMDh na zaklade zhody stanovisko, takze opatrenia
odporucené vyborom PRAC budl ¢lenské Staty priamo implementovat v krajinach, v ktorych su lieky
povolené, podla schvaleného ¢asového harmonogramu.
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