CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

datum 2017

Nova kontraindikace injek¢nich pripravka s methylprednisolonem
obsahujicich lakt6zu podavanych pii lé¢bé alergickych stavi u
pacientii alergickych na bilkoviny kravského mléka.

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Spole€nost Pfizer, spol. s r.0., po dohod¢ s Evropskou lékovou agenturou (EMA) a Statnim Ustavem
pro kontrolu Ié¢iv (SUKL), by Vas rada informovala o nasledujici skute¢nosti:

Shrnuti

e Injekéni forma methlyprednisolonu obsahujici laktézu bovinniho pilvodu muZe
zpusobovat vazné alergické reakce u pacientii alergickych na bilkoviny kravského
mléka, kteFi jsou souc¢asné lé¢eni pro alergické stavy.

e Tento lék je nyni kontraindikovan u pacienti se znamou nebo suspektni alergii na
kravské mléko.

e Laktdza ziskana z kravskeho miléka se u tohoto l1éku pouziva jako pomocna latka a miize
obsahovat stopové mnozstvi bilkovin kravského mléka, které mize vést k alergickym
reakcim u pacienti s alergii na bilkoviny kravského mléka.

e U pacienti, kterym byl tento Iék podavan pri 1éébé akutnich alergickych stavi a u
kterych doslo ke zhorseni obtizi nebo vzniku novych alergickych priznaki, se musi vzit
v Uvahu podezi‘eni na alergickou reakci na bilkoviny kravského mléka.

e Podavani léku se ma u téchto pacientii ukonéit a pacienti by méli byt 1é¢eni adekvatné
dle svého stavu.

e Riziko alergickych reakci u pacienti alergickyvch na bilkoviny kravského miéka a
soucasné lé¢envch pro alergické stavy se vztahuje pouze na konkrétni silu pripravku
obsahujici laktozu: Solu-Medrol 40 mag/ml.

Informace o bezpe¢nostni otazce

Piipady alergickych reakci, vCetné zavaznych zahrnujicich bronchospasmus a anafylaxe, byly
hlaseny u pacientd alergickych na bilkoviny kravského mléka, ktefi byli 1éCeni pro akutni alergické
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stavy injek¢énimi ptipravky methylprednisolonu obsahujicimi laktéozu bovinniho plivodu. VétSina
pacientt byla mladsi 12 let. U nékterych hlasenych piipada doSlo k chybné interpretaci nezadouciho
u¢inku a byl tak povazovan za nedostatek terapeutického uc¢inku, coz vedlo k dalSimu podavani
methylprednisolonu s naslednym zhorSenim klinického stavu pacienta. Ve vSech téchto ptipadech se
pacienti zotavili.

Tato doporuceni jsou vysledkem piehodnoceni této problematiky v ramci celé EU, ktera se tykala
vSech pripravka s methylprednisolonem obsahujicich laktozu ziskanou z kravského miéka, urcené
pro IV/IM pouziti pti 1écbé akutnich alergickych stavi. Slozeni piipravka bude upraveno tak, aby
neobsahovalo zadné stopy bilkovin kravského mléka. Texty doprovazejici injekéni piipravky
s methylprednisolonem obsahujici laktézu budou v pfechodném obdobi doplnény o kontraindikaci
pro pacienty s alergii na bilkoviny kravského mléka. Vnitini i zevni obal téchto pfipravka bude dale
vyrazné oznacen varovanim proti pouZiti u pacientt alergickych na bilkoviny kravského mléka.

Alergie na kravské mléko je nezadouci ucinek imunologického puvodu vyvolany bilkovinou
kravského mléka. Odhadovana prevalence alergie na kravské mléko zaloZzena na testu potravin je
v rozmezi od 0 % do 3 %. U vétsiny déti vymizi alergie na kravské mléko v raném détstvi a pouze
maly podil pacientd ztstava alergicky i v dospé€losti. Alergie na kravské mléko by méla byt jasné
odliSena od intolerance laktozy, coz je neimunologicky zprostiedkovana reakce na mléko zpuisobena
nedostate¢nosti enzymu laktdzy v tenkém stievé, ktera rozklada laktézu z mléka na glukézu a
galaktdzu.

Vyzva k hlaSeni nezadoucich a¢inka

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekdvany nezaddouci t€inek a jiné skutecnosti zdvazné pro
zdravi léCenych osob je tieba hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu 1éCiv.

HIaSeni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulafe dostupného na webovych
strankach SUKL, vSe potiebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu 1é&iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz

Nezadouci u€inky lze také hlasit spole¢nosti Pfizer, spol. s r.o, drZiteli rozhodnuti o registraci,
na email: CZE.AEReporting@pfizer.com

DalsSi informace

Méte-1i né&jaké otazky nebo pozadujete-li dalSi informace, pouzijte prosim nésledujici kontakt:
Pfizer, spol. s r.0., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5;
MUDr. Iva Mikulenkova: tel: 283 004 111, Medicallnfo.cz@pfizer.com

S pozdravem,

MUDr. Vojtéch Kotr¢
Medical Director
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