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Nova kontraindikacia pre injekénui formu metylprednizolonu s obsahom laktézy u pacientov
alergickych na bielkoviny kravského mlieka a sti¢asne lie¢enych na alergické reakcie.

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

spolo¢nosti, Pfizer Europe MA EEIG a Hikma Farmacéutica (Portugal) S.A., po dohode s Eurépskou
agentiirou pre lieky (EMA) a Statnym ustavom pre kontrolu lie¢iv Vas cheii informovat’ o nasledovnom:

Stuhrn

e Injek¢énd forma metylprednizoldnu s obsahom laktézy hovéddzieho pévodu moze spdsobit’ vazne
alergickeé reakcie u pacientov alergickych na bielkoviny kravského mlieka, ktori su sicasne lieeni
na alergickeé reakcie.

e Tieto lieky st odteraz kontraindikované u pacientov so znamou alebo suspektnou alergiou na
kravské mlieko.

e Laktdza z kravského mlieka sa pouziva ako pomocna latka u tychto liekov a moéze obsahovat’
stopové mnozstva mlie¢nych bielkovin, ktoré mézu spdsobit’ alergické reakcie u pacientov
alergickych na bielkoviny kravského mlieka.

e U pacientov, ktorym sa podali tieto lieky na lie¢bu akttnych alergickych stavov a u ktorych doslo
k zhorseniu prejavov alebo vzniku novych alergickych prejavov, sa ma vziat’ do Gvahy podozrenie
na alergicku reakciu z bielkovin kravského mlieka.

e Podavanie lieku sa ma u tychto pacientov zastavit’ a ich stav sa ma zodpovedajtiicim spésobom
liecit’.
e Riziko alergickych reakcii u pacientov alergickych na bielkoviny kravského mlieka a sucasne

liecenych na alergické reakcie, sa vzt'ahuje iba na lieky obsahujtce laktézu, a to: SOLU-
MEDROL 40 mg a Metylprednizolon Hikma 40 mg.

Suvislosti s bezpecnostnym rizikom

Pocas liecby akuatnych alergickych stavov podavanim injekénej formy liekov obsahujticich
metylprednizoldn s obsahom laktozy hovddzieho povodu boli hlasené alergické reakcie vratane zavaznych
reakcii ako bronchospazmus a anafylaxia. VacSina pacientov mala menej ako 12 rokov. V niektorych
hlasenych pripadoch doslo k mylnej interpretacii nedostatku terapeutického uc¢inku namiesto
konstatovania pritomnosti neziaduceho G¢inku, ¢o viedlo k obnoveniu podavania metylprednizolénu

s naslednym zhorSenim klinického stavu pacientov. Pacienti sa zotavili vo vsetkych pripadoch, v ktorych
bol tento vysledok hlaseny.

Stcasné odporucania boli vydané na zaklade celoeurdpskeho hodnotenia tohto stavu, ktory sa vzt'ahuje na
vsetky lieky s obsahom laktozy z kravského mlieka, uréené na intravenozne alebo intramuskularne
podanie v ramci liecby akutnych alergickych stavov. Tieto lieky budu upravené tak, aby neobsahovali
ziadne stopové mnozstva mlie¢nych bielkovin. V prechodnom obdobi bude aktualizovana informéacia

o lieku so zretel'om na vyssie uvedent kontraindikaciu a upozornenie na riziko vzniku alergickych reakceii
u pacientov alergickych na bielkoviny kravského mlieka. Ziadne d’alsie lieky s obsahom laktézy
hovédzieho povodu urcené na liecbu akutnych alergickych stavov nie su v Europskej unii registrované.



Alergia na kravské mlieko je neziaducou reakciou imunologického povodu vyvolana bielkovinami
kravského mlieka. Odhadovana prevalencia alergie na kravské mlieko zalozend na expozi¢nom
potravinovom teste je v rozmedzi od 0 % do 3 %. Viacero deti prekona alergiu na kravské mlieko

v rannom detstve a iba malej Casti pacientov tato alergia ostane v dospelosti. Alergia na kravské mlieko sa
ma jasne odlisit’ od laktézovej intolerancie, ktora nie je imunologickou reakciou na mlieko, ale je

sposobena nedostatkom enzymu na Stiepenie laktézy v tenkom Creve, v ktorom sa Stiepi mlie¢na laktdza
na glukoézu a galaktozu.

Vyzva na zasielanie hldseni

Prosime, pokracujte v hlaseni podozreni na neziaduce reakcie priamo na adresu:

Statny tistav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11,
SK-825 08 Bratislava 26, tel.: + 421 2 507 01 206, fax: + 421 2 507 01 237, internetova

stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Kontaktné udaje spoloénosti

Ak mate d’alSie otazky alebo pozadujete dodatocné informacie ohl'adom liekov SOLU-MEDROL 40 mg
alebo Metylprednizolon Hikma 40 mg, obrat'te sa, prosim, na:

SOLU-MEDROL 40 mg:
MUDr. Daniela Farkasova, MSc

PFIZER LUXEMBOURG SARL, o.z.

Pribinova 25

811 09 Bratislava

Tel.: +421 2 3355 5500

e-mail: daniela.farkasova@pfizer.com
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MUDr. Daniela Farkasova, MSc
Medical Director

PFIZER LUXEMBOURG SARL, o.z.

Metylprednizolén Hikma 40 mg:

Ing. Karin Vozérova

HIKMA Pharmaceuticals Ltd. Co., 0.z.
Seberiniho 1

821 03 Bratislava

Tel.: +421 2 5564 8971

e-mail: vozarova@hikma.sk
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HIKMA Pharmaceuticals Ltd. Co., o.z.



