SANOFI

Oznamenie zdravotnickym pracovnikom
Pozastavenie registracie lieku obsahujiceho tetrazepam (Myolastan).

V Bratislave, 6.juna 2013

VaZena pani doktorka, vazena pani magistra,
vazeny pan doktor, vaZeny pan magister,

dovolujeme si Vas informovat o celoeurépskom pozastaveni registracie liekov obsahujicich
tetrazepam (v SR liek Myolastan tbl).

Zhrnutie

Po prehodnoteni tetrazepamu na eurdpskej Grovni, Koordina¢na skupina CMDh Eurdpskej liekovej
agentury odporucila pozastavenie registracie liekov obsahujlcich tetrazepam. Europska komisia toto
odporucanie schvdlila.

V désledku toho

- sa lieky obsahujtice tetrazepam uz nemaju predpisovat’;

- lekari maju lieébu svojich pacientov prehodnotit’ a pri najblizSej moznej prilezitosti liecbu
tetrazepamom ukongéit’;

- lekarnici maju posielat’ pacientov s novym alebo opakovanym receptom spét’ k oSetrujicemu
lekarovi

Dalsie informacie ]

Tetrazepam patri do skupiny benzodiazepinov. Udaje sa v rdmci krajin EU ligia, ale lieky obsahujtice
tetrazepam sa najcastejSie pouzivaji na lietbu bolestivych svalovych kontrakcii (centralne
myorelaxans). Lieky obsahujuce tetrazepam boli od roku 1960 schvalené v niekolkych lenskych
Statoch EU a boli k dispozicii na lekarsky predpis pod réznymi obchodnymi ndzvami. Na Slovensku je
liek k dispozicii pod nazvom Myolastan.

V dbsledku hlaseni zavaznych koznych reakcii, vratane pripadov Stevensovho-Johnsonovho
syndrému, toxickej epidermalnej nekrolyzy, multiformného erytému a DRESS syndromu (poliekova
vyrazka s eozinofiliou a systémovymi priznakmi), bolo na eurdpskej Urovni v janudri 2013 zacaté
prehodnotenie bezpeénosti liekov obsahujicich tetrazepam.

Pokial ide o bezpeénost’, prehodnotenie ukazalo, Ze naj¢astejSie uvadzané reakcie na tetrazepam su
kozné reakcie, niekedy zdvazné, Zivot ohrozujlce alebo smrtelné. Su nepredvidatelné a méze k nim
dojst’ v ktorejkolvek faze lie¢by, a to aj na jej zaciatku a pri odpori¢anych davkach. Riziko pri
tetrazepame je v porovnani s inymi benzodiazepinmi vyssie.

Co sa tyka prinosov, dostupné udaje ukézali obmedzent klinickl uginnost tetrazepamu pri jeho
pouziti v schvalenych indikaciach. Dalie bezpe&nostné opatrenia by vzhladom k neistym prinosom
neviedli k dostato&nému zniZeniu rizika zavaznych koznych reakcii.

Preto Koordina&néa skupina CMDh dospela k zaveru, Zze pomer prinosu a rizik pre lieky obsahujuce
tetrazepam je na zéklade dostupnych Gdajov nepriaznivy, a odporutila, aby rozhodnutia o registracii
boli pozastavené v celej EU. Eurépska komisia toto odporiganie schvalila.

sanofi-aventis Slovakia, s.r.o0., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika - Tel. : +421 2

33100 100 Fax : +421 2 33 100 199 - www.sanofi-aventis.sk
1E0 31339450 - I€ DPH : SK7020000240 - DIC 2020299116 — City Bank — & u 20005780(09/8130. Zapis v OR OS Bratislava 1, Oddiel Sro. Viozka 40928



SANOFI

Vyzva na hldsenie

Pripominame povinnost hlasit’ akékolvek podozrenie na neZiaduce ucinky a iné skuto¢nosti vyznamné
pre zdravie lietenych osdb spojené s uzivanim tetrazepamu Statnemu Ustavu pre kontrolu lieciv,
Sekcia bezpeénosti liekov a klinického skusania, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel.: 02 50701206,
fax: 02 50701237, email: neziaduce.ucinky @sukl.sk.

Kontakt:

Sanofi-aventis Slovakia s.r.0., Einsteinova 24, Bratislava 851 01, www.sanofi-aventis.sk,
tel.: (+421) 2 33100 100, fax: (+421) 2 33 100 199.

S pozdravom

MUDr. Zuzana Priborska, CSc.
Medical Director



