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Nowe przeciwwskazanie do stosowania produktéow do wstrzykiwan z metyloprednizolonem
zawierajacych laktoze u pacjentéw uczulonych na biatka mleka krowiego, leczonych w zwigzku
z alergia

Szanowna Pani Doktor/Szanowny Panie Doktorze,

w porozumieniu z Europejska Agencja Lekéw oraz Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, firma Pfizer chciataby przekazaé nastepujace
informacje:

Podsumowanie

e Produkty do wstrzykiwan z metyloprednizolonem zawierajace laktoz¢ pochodzenia
bydlecego mogg powodowacé ciezkie reakcje alergiczne u pacjentéw uczulonych na biatka
mleka krowiego, leczonych w zwigzku z reakcjami alergicznymi.

e Solu-Medrol 40 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan jest
przeciwwskazany u pacjentow ze stwierdzona lub podejrzewang alergia na mleko krowie.

e Laktoza produkowana z mleka krowiego jest uzywana jako substancja pomocnicza w tym
produkcie i moze zawiera¢ §ladowg ilo$¢ biatek mleka, ktore mogg doprowadzi¢ do
wystapienia reakcji alergicznej u pacjentow uczulonych na biatka mleka krowiego.

e U pacjentow otrzymujacych ten produkt w leczeniu ostrych stanéw alergicznych, u ktérych
objawy ulegng pogorszeniu lub pojawig si¢ jakiekolwiek inne objawy alergiczne, nalezy
podejrzewac reakcj¢ alergiczng na biatka mleka krowiego.

e U takich pacjentow nalezy przerwaé podawanie produktu i wdrozy¢ odpowiednie leczenie.
Ryzyko reakcji alergicznych u pacjentéw uczulonych na biatka mleka krowiego i leczonych
w zwigzku z alergig jest ograniczone do produktu zawierajacego laktoze tj.: Solu-Medrol
40 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Podstawowe informacje dotyczqce bezpieczeristwa

Przypadki reakcji alergicznych, gtownie ciezkich, w tym skurcz oskrzeli i wstrzas anafilaktyczny,
byly zglaszane u pacjentoéw uczulonych na biatka mleka krowiego, leczonych w zwigzku z ostrymi
stanami alergicznymi produktami leczniczymi do wstrzykiwan z metyloprednizolonem
zawierajgcymi laktoze pochodzenia bydlecego. Wigkszos$¢ pacjentow byta mtodsza niz 12 lat.

W niektérych zgtaszanych przypadkach, reakcja alergiczna byta nieprawidlowo interpretowana jako
brak efektu terapeutycznego, prowadzac do kolejnego podania metyloprednizolonu i dalszego



pogorszenia stanu klinicznego pacjenta. We wszystkich przypadkach, dla ktérych zaraportowano
rezultat, pacjenci powrécili do zdrowia.

Obecne rekomendacje zostaly powziete w zwiazku z przegladem tego zagadnienia w Unii
Europejskiej, ktory obejmowat wszystkie produkty z metyloprednizolonem do podania dozylnego
lub domiesniowego stosowane w ostrych stanach alergicznych, zawierajace laktoze produkowang
z mleka krowiego. Sktad produktu zostanie zmieniony w celu usuniecia wszelkich ilosci biatek
mleka. W okresie przejsciowym, druki informacyjne produktu zostang zaktualizowane zgodnie

z powyzszym przeciwwskazaniem oraz ostrzezeniem zwigzanym z ryzykiem reakcji alergicznych
u pacjent6w uczulonych na biatka mleka krowiego. Zadne inne produkty lecznicze zawierajgce
laktoze do podawania w ostrych stanach alergicznych nie sg zarejestrowane w Unii Europejskie;.

Alergia na mleko krowie (cow’s milk allergy — CMA) jest reakcjg niepozadana pochodzenia
immunologicznego wywotang biatkami mleka krowiego. Przewidywania dotyczace czestosci
wystepowania alergii na mleko krowie, bazujace na prowokacji pokarmowej, wahajg si¢ od 0% do
3%. Wiekszos¢ dzieci wyrasta z alergii na mleko krowie we wezesnym dziecinstwie 1 tylko niewielki
procent pacjentéw pozostaje alergikami w dorostym zyciu. Alergia na mleko krowie powinna by¢
wyraznie odrézniona od nietolerancji laktozy, ktdra jest nieimmunologiczng reakcja na mleko,
spowodowana niedoborem enzymu laktazy w jelicie cienkim, ktéry przeksztatca laktoze z mleka

w glukoze 1 galaktoze.

Zglaszanie dzialan niepozqdanych

Wszystkie podejrzewane dziatania niepozadane nalezy zglasza¢ do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego
Pfizer Polska Sp. z o.0.

Dzial Monitorowania Bezpieczenstwa Lekow

ul. Postepu 17 B

02-676 Warszawa

tel.: +48 22 335-6326

faks: 00800112-4454

e-mail: POL.AEReporting@pfizer.com

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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Kontakt 7 informacjq medyczng firmy

Informacja Medyczna

Pfizer Polska Sp. z o.0.

ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

Tel.: +48 22 335 61 00

e-mail: medical.info.pl@pfizer.com
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Barbara Mozejko-Pastewka
Kierownik Dziatu Medycznego Pfizer Essential Health
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