SOLU-MODERIN 40 mg (Metilprednisolona succinato de sodio) Contraindicacion de uso en pacientes alél
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Pfizer, de acuerdo con la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y la Agencia Esparola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), desea informarle de lo siguiente ha emitido un
comunicado de seguridad sobre Solu-Moderin 40 mg.

RESUMEN

- Los medicamentos de metilprednisolona inyectables que contienen lactosa de origen
bovino pueden causar reacciones alérgicas graves, cuando se administran durante el curso del
tratamiento de reacciones alérgicas agudas, a pacientes alérgicos a las proteinas de la leche
de vaca.

- Por ello, se establece la contraindicacion de uso de estos medicamentos en pacientes, en
los que se sepa o0 se sospeche, que son alérgicos a la leche de vaca. La lactosa de origen
bovino se ha venido utilizando como excipiente en Solu-Moderin 40 mg. Dicha lactosa puede
contener trazas de proteinas lacteas, las cuales pueden desencadenar reacciones alérgicas en
pacientes alérgicos a las mismas.

- Se debe sospechar de la existencia de alergia a las proteinas de la leche de vaca en todo
paciente, que mientras esta recibiendo Solu-Moderin 40 mg como tratamiento de una reaccién
alérgica aguda, sufre empeoramiento de los sintomas (o reaparicion de los mismos después de
que hubiesen inicialmente desaparecido). Ante tal circunstancia debera interrumpirse la
administracion de Solu-Moderin 40 mg y se aplicara el tratamiento clinicamente indicado.

- Elriesgo de aparicion de reacciones alérgicas en pacientes alérgicos a las proteinas de la
leche de vaca que reciben tratamiento dentro del contexto clinico que acaba de mencionarse
(cuadros alérgicos agudos) no afecta al resto de presentaciones de SoluModerin por no
contener estas lactosa como excipiente. Dicho riesgo se limita por tanto exclusivamente a
Solu-moderin 40 mg polvo y disolvente para solucién para inyeccion.

Fuente: AEMPS (octubre de 2017)
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