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Priama komunikdcia s odbormou zdravotnickou verejnostou

Obmedzenie indikacii liekov s obsahom tolperizénu, zrusenie parenterainej liekovej formy a riziko
reakcil z precitlivenosti

Bratislava, 7.2.2013
VaZena pani doktorka, vaZeny pan doktor,

spolocnost’ Gedeon Richter Plc., Budapest, Madarsko, drzitel rozhodnutia o registracii lisku Mydocalm,
Vas tymto chee informoval o vysledkoch nedavno vykonaného hodnotenia prinosov a rizik liekov s
obsahom tolperizonu. Tento list posielame po dohode s Eurdpskou liekovou agentirou (EMA) a
Statnym astavom pre kontrolu liegiv (SUKL).

Sdhrn
* Lieky s obsahom tolperizénu sa majl pouZivat iba v nasledujice] indikacii:
o Symptomaticka liecba spasticity po mozgovej prihode u dospelych
s Pouiitie tolperizonu sa spaja s tazkymi reakciami z precitlivenosti
= Parenteralna liekova forma s obsahom telperizénu uZ nie je k dispozicii

Dalgie informacie o obavich o bezpeénost’

Lieky s obsahom tolperizénu boli pred mnohymi rokmi registrované v niektorych eurépskych Statoch s
viacerymi rozdielnymi indikaciami. Po obavach o (éinnost a bezpefnost bolo v juli 2011 zasaté
arbitraZzne konanie kvoli vyhodnoteniu pomeru prinosov a rizik tychto liekov. V tomto konani boli
vyhodnotené Udaje z klinickych skisani a skusenosti s bezpeénostou a G&innostou po uvedeni na trh.
Zavery z tohto hodnotenia s0, 2e prinosy prevazujl nad rizikami iba, ak s0 tieto lieky podavané v
peroralnej liekovej forme v nasledujicej indikacii:

» Symptomaticka liec¢ba spasticity po mozgovej prihode u dospelych

Ako dolezite riziko spojené s tolperizénom boli rozpoznané reakcie z precitlivenosti. Vaésina tychto
reakcii z precitlivenosti je mierna az strednd, ale boli hlasené aj anafylaktické reakcie/anafylakticky
Sok. Ak sa objavia priznaky z precitlivenosti, treba ihned prerusit podavanie lisku a pacient ma byt pod
dohfadom lekéra.

Pri liebe tolperizénom majl zdravotnicki pracovnici upozomit' pacienta na moznost vezniku reakeil z
precitlivenosti.

Informacie o lieku boli prislusne upravené a najdete ich v prilohe.

Vyzva na hlasenie
Pripominame, Ze je potrebne hilasit' akékolvek podozrenie na neZiaduce reakcie v silade s

narodnym systémom spontanneho hldsenia na adresu: Statny Ustav pre kontrolu lieéiv, Kvetna 11,
Sekcia bezpetnosti liekov a klinického skisania, 825 08 Bratislava, tel.; +421 2 50 701 206, fax:
+421 2 50 701 237, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk .

Informacia pre komunikaciu

Ak mate daldie otazky tykajlce sa tejto informacie, kontaktujte, prosim, Gedeon Richter Slovakia,
s. 1. 0., Soltésovej 14, 811 08 Bratislava, tel.: +421 2 50 205 801, fax: +421 2 50 205 813, e-mail:
richtergedeon@richlerg.sk.
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riaditel spolognosti
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