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Tolperizon sa ma predpisovat’ iba dospelym pacientom na lieCbu spasticity po mozgovej
prihode

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

spolo¢nost’ Gedeon Richter Plc., Budapest', Mad’arsko si Vas po dohode s Europskou
liekovou agentirou (EMA) a Statnym ustavom pre kontrolu liekov (SUKL) dovol'uje
informovat o nasledujucich skuto¢nostiach:

Zhrnutie

* Predpisujiicim lekarom pripominame, Ze jedinou povolenou indikaciou tolperizéonu v
Eurépskej tinii je symptomaticka liecba spasticity po mozgovej prihode u dospelych.

* Lieky obsahujuce tolperizon boli v roku 2013 obmedzené iba na tuto indikéaciu, pretoze
pri inych pouzitiach sa nepreukézalo, Ze prinosy liecby prevazuji nad rizikom
potencialne zdvaznych reakcii z precitlivenosti.

* Najnovsie vysledky zo $tadii o pouzivani lieku a zo spontannych hlaseni o neziaducich
ucinkoch lieku naznacuju, ze tolperizon je nad’alej zna¢ne predpisovany mimo
podmienok povoleni na uvedenie lieku na trh, najma v indikéciach, ktoré boli zrusené v
roku 2013 (napr. poruchy pohybového ustrojenstva muskuloskeletalneho pdvodu).

¢ Pacientov treba pocas liecby tolperizénom upozornit’ na riziko vzniku reakcie z
precitlivenosti. Pacienti maju byt pouceni, aby okamzite prestali uzivat liek a vyhl'adali
lekarsku pomoc, ak sa objavia priznaky z precitlivenosti.

Ziakladné informacie o bezpecnostnom probléme

Lieky s obsahom tolperizénu boli v niektorych eurdpskych krajinach pred mnohymi rokmi
registrované s viacerymi rozdielnymi indikaciami. Kvoli podozreniam tykajucim sa
nedostato¢nej ucinnosti a bezpecnosti sa v juli 2011 zacalo celoeurdpske preskumanie s
cielom vyhodnotit’ ich pomer prinosu a rizika. V ramci neho boli u liekov s obsahom
tolperizonu vyhodnotené tidaje o bezpecnosti a t€innosti z klinickych skasani a zo skisenosti
po uvedeni na trh. Zaver preskiimania bol, Ze prinosy prevazuji nad rizikami iba

v pripade, ak su lieky podavané na symptomaticku liecbu spasticity po mozgovej prihode
u dospelych.

Reakcie z precitlivenosti boli rozpoznané ako dolezité riziko spojené s tolperizonom. Vacsina
tychto reakcii z precitlivenosti je mierna az stredne zdvazna, ale boli hlasené aj zivot
ohrozujuce anafylaktické reakcie/anafylakticky Sok.

Drzitel rozhodnutia o registracii informoval zdravotnickych pracovnikov o obmedzeni
indikécii po ukonceni preskiimania v januari 2013.

V roku 2018, po umrti pacienta na anafylakticky Sok po predpisani tolperizonu na lieCbu
nespecifikovanej poruchy pohybového ustrojenstva, boli vznesené obavy, ¢i st predpisujici



lekari dostatocne informovani o potrebe zmenit’ spdsob predpisovania tolperizéonu po
obmedzeni indikacii. Preskimanie spontannych hlaseni neziaducich ucinkov lieku a §tadii o
pouzivani lieku, ktoré vykonal jeden z drzitel'ov rozhodnutia o registracii, potvrdilo, Ze
tolperizon sa nad’alej znac¢ne predpisuje v indikaciach, ktoré boli zruSené v roku 2013;
nezaznamenala sa ani zmena v hldseni zdvaznych reakcii z precitlivenosti. Ak je tolperizon
predpisany v zrusenych indikaciach, jeho rizikd nie su vyvazené nepreukdzanymi prinosmi,
teda pacienti dostavaju liek v negativnom kontexte prinosu a rizika.

Povinnost’ nahlasovania podozreni na neZiaduce uc¢inky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neZiaduce
reakcie suvisiace s pouzivanim liekov s obsahom tolperizonu na SUKL:

Statny ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického sktisania liekov a farmakovigilancie;

Kvetna 11; 825 08 Bratislava 26;

tel: +421 2 507 01 206;

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej strinke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost liekov/Hlasenie o neziaducich uc¢inkoch

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Kontaktné udaje spolo¢nosti

Podozrenie na neziaduce uc¢inky mozete taktiez nahlasit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia
o registracii prislusného lieku:

Gedeon Richter Slovakia, s.r.o.

Karadzicova 10, 821 08 Bratislava

e-mail: richtergedeon@richterg.sk

tel: +421 2 5020 5801

S pozdravom,

MUDr. Corina Croitoru
riaditel’ka spolo¢nosti
Gedeon Richter Slovakia, s.r.o.



