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Ny frabending vid notkun metylprednisélon stungulyfja sem innihalda laktdsa hja sjiklingum med
ofnaemi fyrir préteinum ur kilamjoélk, sem fa medferd vid ofnaemiskvillum

Agaeti heilbrigdisstarfsmadur

Eftirfarandi upplysingar fra Pfizer ApS eru birtar i samradi vid Lyfjastofnun Evrépu (EMA) og Lyfjastofnun:

Samantekt

U Metylprednisdlon stungulyf sem innihalda laktésa ur nautgripaafurdum geta valdid alvarlegum
ofnaemisvidbréogdum hja sjuklingum med ofnaemi fyrir préoteinum ar kdamjolk, sem fa medferd vid
ofnaemiskvillum.

U Ekki ma lengur nota petta lyf handa sjuklingum med pekkt ofnaemi fyrir kiamjolk eda grun um slikt.

U Laktdsi sem unninn er Ur kiamjolk er notadur sem hjalparefni i pessu lyfi, en hann getur innihaldid
snefilmagn af mjélkurpréteinum, sem geta valdid ofnaemisvidbrégdum hja sjuklingum med ofnaemi
fyrir préteinum dr kdlamjolk.

U Ef einkenni versna eda ny einkenni koma fram hja sjuklingum sem fa petta lyf til medferdar vid
bradum ofnaemisvidbrégdum, a ad gera rad fyrir ad par geti verid um ofnaemisvidbrogd vid
proteinum ar kiamjdlk ad reeda.

. Haetta a gjof lyfsins hja pessum sjuklingum og veita peim videigandi medferd.

o Haetta 4 ofnaemisvidbrogdum hja sjuklingum med ofnaemi fyrir préteinum dr kiamjolk, sem fa
medferd vid ofneemiskvillum, er takmorkud vid pa styrkleika lyfsins sem innihalda laktdsa:
Solu-Medrol 40 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn.

Bakgrunnsupplysingar um éryggispdttinn

Tilkynnt hefur verid um ofnaemisvidbrogd, yfirleitt alvarleg, p.m.t. berkjukrampa og bradaofnzemi, hja
sjuklingum med ofnaemi fyrir préteinum dr kiiamjoélk, sem fengu medferd vid bradum ofnaemiskvillum med
metylprednisélon stungulyfjum sem innihéldu laktésa ur nautgripaafurdum. Meirihluti pessara sjuklinga var
yngri en 12 ara. | sumum beirra tilvika sem tilkynnt hafa verid var aukaverkunin rangttlkud sem skortur &
verkun, sem leiddi til pess ad metylprednisdlon var gefid aftur og kliniskt astand sjuklingsins versnadi i
kjolfarid. Astand sjuklinganna batnadi i 6llum tilvikum par sem upplysingar liggja fyrir .

Medfylgjandi rddleggingar eru settar fram eftir evrépska uttekt 4 vandamalinu, sem ték til allra
metylprednisdlon stungulyfja sem innihalda laktdsa sem unninn er ur kiamjélk og notud eru til gjafar i
bldzaed eda vodva vid bradum ofnaemiskvillum. Samsetningu pessara lyfja verdur breytt pannig ad pau
innihaldi ekki lengur snefilmagn mjélkurpréteina. bar til pvi verdur lokid verda upplysingar um lyfid
uppfaerdar med ofantalinni frabendingu og varnadarordum vardandi haettu & ofnaeemisvidbrogdum hja
sjuklingum med ofnaemi fyrir préteinum ur kiiamjoélk. Engin dnnur lyf sem innihalda laktésa ur
nautgripaafurdum eru sampykkt til notkunar vid bradum ofnaemiskvillum innan Evrépusambandsins.
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Ofnaemi gegn kilamjdlk er 6naemisfraedileg aukaverkun af voldum préteina i kiamjélk. Samkveemt
areitisprofum er dzetlad ad algengi ofnaemis gegn kiamjolk sé a bilinu 0% til 3%. Flest born vaxa upp ur
ofnaemi gegn kiiamjélk snemma a barnsaldri og eingdngu litill hluti sjuklinga er enn med ofnaemi a
fullordinsaldri. Gera parf skyran greinarmun a ofnami gegn kilamjélk og époli gegn laktésa, sem er ekki
Onaemisfraedilegt vidbragd, heldur stafar af skorti @ ensiminu laktasa i smapdérmum, en pad brytur laktdsa ur
mjolk nidur i glukdsa og galaktdsa.

Frekari upplysingar

Solu-Medrol (metylprednisolonnatiumsukkinat) 40 mg:

Lyf Vérunumer
Solu Medrol 40 mg, tviskipt hettuglas (Act-O-Vial) Vnr 161075

Samantekt a eiginleikum lyfsins er ad finna a vefsidu Lyfjastofnunar: www.serlyfjaskra.is

Tilkynnid aukaverkanir
Tilkynna & allar aukaverkanir sem grunur leikur a ad tengist lyfinu til Lyfjastofnunar samkvaemt
leidbeiningum a vefsidum stofnunarinnar, www.lyfjastofnun.is.

Tengilidur fyrirtaekisins
Ef spurningar vakna eda ef porf er & frekari upplysingum vinsamlega hafid samband vid markadsleyfishafa,
sja upplysingar um netfang hér a eftir:

Markadsleyfishafi | Umbod & islandi Netfang:
Pfizer ApS Icepharma hf. eumedinfo@pfizer.com
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