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Ny kontraindikation for leegemidler, der indeholder methylprednisolon og
laktose, til behandling af allergiske reaktioner hos patienter, der er
overfglsomme over for komeelksproteiner.

Efter aftale med Det Europaeiske Laegemiddelagentur (EMA) og Laegemiddelstyrelsen
gnsker Pfizer ApS og Teva Denmark A/S hermed at informere dig om fglgende:

Resumé

¢ Injicerbare laegemidler indeholdende methylprednisolon og laktose fra kveeg
kan medfgre alvorlige allergiske reaktioner hos patienter med overfglsomhed
over for komeelksproteiner, nar de behandles for allergiske reaktioner.

e Disse laeegemidler er nu kontraindiceret hos patienter med kendt eller formodet
overfglsomhed over for komeelk.

e Laktose som stammer fra komaelk anvendes som hjeelpestof i disse produkter
og derfor kan de indeholde spor af meelkeproteiner, hvilket kan udlgse en
allergisk reaktion hos patienter med overfglsomhed over for
komeelksproteiner.

e Hos patienter, som far disse produkter til behandling af akutte allergiske
tilstande, hvor symptomerne forveerres eller nye allergiske symptomer opstar,
bar overfglsomhedsreaktion over for komaelksproteiner misteenkes.

e Hos disse patienter skal produktet seponeres og passende behandling
igangseettes.

¢ Risikoen for allergiske reaktioner hos patienter med overfalsomhed over for
komeelksproteiner og i behandling for allergiske tilstande gaelder kun for de
l;egemiddelformuleringer som indeholder laktose. Se nedenfor ,Yderligere
oplysninger® for en oversigt over disse produkter.

Baggrund for sikkerhedsproblemet

Der er rapporteret om tilfeelde af allergiske reaktioner - de mest alvorlige inkluderer
bronkospasmer og anafylaksi - hos patienter med overfglsomhed over for
komeelksproteiner som blev behandlet for akutte allergiske tilstande med injicerbare
leegemidler indeholdende methylprednisolon og laktose fra kveaeg.



Starstedelen af patienterne var under 12 ar. | nogle af de rapporterede tilfelde blev
bivirkningen misfortolket som manglende virkning, hvilket fgrte til gentagen
administration af methylprednisolon og efterfglgende forveerring af patientens kliniske
tilstand. Patienterne kom sig i alle tilfeelde, hvor der blev rapporteret udfald.

De nuvaerende anbefalinger er lavet pa baggrund af en vurdering af dette emne i alle
EU-lande. Vurderingen omfattede alle laeegemidler indeholdende metylprednisolon og
laktose, der stammer fra komaelk og som anvendes i.v./i.m. til akutte allergiske
tilstande. Leegemidlets formulering vil blive aendret for at fijerne spor af
meelkeproteiner. | mellemtiden vil produktinformationen opdateres med den
ovenstaende kontraindikation og advarsler i forbindelse med risikoen for allergiske
reaktioner hos patienter med overfglsomhed over for komaelksproteiner. Ingen andre
leegemidler indeholdende laktose fra kvaeg er godkendt til behandling af akutte
allergiske tilstande i EU.

Komeelksallergi er en utilsigtet haendelse af immunologisk oprindelse udlgst af
komeelksproteiner. Forekomst af fgdevareprovokeret komeelksallergi er estimeret til
0%-3%. De fleste barn vokser fra deres komaelksallergi i tidlig barndom og kun en
lille andel af patienterne forbliver allergiske som voksne. Der skal tydeligt skelnes
imellem komeelksallergi og laktoseintolerans, som er en non-immunologisk medieret
reaktion over for meelk pga. mangel pa enzymet lactase i tyndtarmen. Lactase
nedbryder laktose i meelk til glucose og galactose.

Yderligere oplysninger
| Danmark gzelder ovenstdende kun for fglgende lsegemidler og praesentationer:

Pfizer ApS

Solu-Medrol (methylprednisolonnatriumsuccinat) 40 mg:

Produktnavn Varenummer
Solu-Medrol 40 mg, todelt heetteglas (Act- Vnr. 161075
0O-Vial)

Solu-Medrol 40 mg, heetteglas og solvens vnr. 134940
(ikke konserveret)

Teva Denmark A/S

Produktnavn

Methylprednisolone “Teva“, 40 mg/ml, Ikke markedsfart
pulver til injektionsveeske, oplgsning

Produktresuméerne kan findes pa Leegemiddelstyrelsens hjiemmeside:
www.produktresume.dk



Indberetning af formodede bivirkninger
Leeger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger.

Nar laegemidlet er godkendst, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det
muligger lebende overvagning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet. Laeger og
sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

TIf: 44 88 95 95

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Virksomhedens kontaktoplysninger

Ved spargsmal til de enkelte produkter bedes du henvende dig direkte til
indehaverne af markedsfgringstilladelserne. Kontaktoplysningerne findes nedenfor.

Indehaver af Produktnavn Kontaktoplysninger
markedsfaringstilladelsen

) Email: eumedinfo@pfizer.com
Pfizer ApS Solu-Medrol 40 mg

Telefon: 44 20 11 00

Email: info@tevapharm.dk

Methylprednisolone

Teva Denmark A/S « “
Teva

Telefon: 44 98 55 11
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Troels Reiche John Frost

Medical Director Medical Advisor
Denmark Teva Denmark A/S
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