Februarie

Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanitatii referitoare
la limitarea indicatiilor pentru medicamentele care contin tolperison,
retragerea formei farmaceutice cu administrare parenterala si riscul de
aparitie a reactiilor de hipersensibilitate

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines
Agency = EMA) si cu Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Gedeon Richter Roméania S.A. doreste sa va
informeze cu privire la rezultatele unei evaluari recente a beneficiilor si
riscurilor medicamentelor care contin tolperison.

Rezumat

e  Medicamentele care contin tolperison trebuie utilizate numai pentru
urmatoarea indicatie:

—  Tratamentul simptomatic al spasticitatii dupa accident vascular cerebral la
adulfi

e  Utilizarea tolperisonului se asociaza cu aparifia de reactii adverse severe de
hipersensibilitate.

e Forma farmaceuticd cu administrare parenterald a tolperisonului nu mai
este disponibila.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranta

Medicamentele care contin tolperison sunt de multi ani autorizate in unele tari europene,
pentru o serie de indicatii diferite. Ca urmare a preocuparilor privitoare la eficacitate si
sigurantd, Tn luna iulie 2011 s-a demarat o procedura de arbitraj in vederea evaluarii raportului
beneficiu/risc al acestor medicamente. Tn cadrul acestei proceduri s-au evaluat date privind
siguranta si eficacitatea, provenite din studii clinice si din experienta post-autorizare. Tn urma
evaluarii s-a concluzionat ca, in cazul formelor farmaceutice cu administrare orala, beneficiile
depasesc riscurile numai cu conditia utilizarii medicamentelor pentru urmatoarea indicatie:

e Tratamentul simptomatic al spasticitatii dupa accident vascular cerebral la adulti

Aparitia reactiilor de hipersensibilitate a fost recunoscuta ca risc important asociat cu
administrarea tolperisonului. Majoritatea reactiilor de hipersensibilitate sunt usoare Sau
moderate, raportandu-se insi si reactii anafilactice/soc anafilactic. In caz de aparitic a
simptomelor de hipersensibilitate se impune intreruperea imediatd a administrarii
medicamentului si instituirea supravegherii medicale.

.....

hipersensibilitate in timpul tratamentului cu tolperison.
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Ca urmare, informatiile despre medicament au fost actualizate si sunt disponibile in anexa.

Apel la raportarea de reactii adverse

Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa raporteze orice reactie adversa suspectata,
asociata cu administrarea medicamentelor Mydocalm 50 mg comprimate filmate si
Mydocalm 150 mg comprimate filmate, catre Agentia Nationalda a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportare
spontand, prin intermediul ,Fisei pentru raportarea spontana a reactiilor adverse la
medicamente”, disponibild pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman / Raporteaza o
reactie adversa

sau prin fax catre:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
Centrul National de Farmacovigilenta,

Str. Av. Sanatescu, Nr. 48, Sector 1, Bucuresti,

Fax +40 21 316.34.97.

Totodatd, reactiile adverse suspectate e pot raporta si catre Detinatorul Autorizatiei de Punere
pe Piata (DAPP), respectiv compania GEDEON RICHTER ROMANIA S.A., la urmatoarele
date de contact:

Gedeon Richter Romania S.A.

540306, Str. Cuza Voda nr. 99-105, Targu-Mures, Romania
Biroul de Farmacovigilenta

Tel: 0040-265-257 011

Fax: 0040-265-257 011

e-mail: pharmacovigilance@gedeon-richter.ro

Informatii cu privire la aceasta comunicare

Pentru intrebari si informatii suplimentare referitoare la aceastd comunicare, va rugdm sa
contactati Biroul de Farmacovigilenta al companiei GEDEON RICHTER ROMANIA S.A., la
urmatoarele date de contact:

Gedeon Richter Roménia S.A.

540306, Str. Cuza Voda nr. 99-105, Targu-Mures, Romania

Biroul de Farmacovigilenta

Tel: 0040-265-257 011

Fax: 0040-265-257 011

e-mail: pharmacovigilance@gedeon-richter.ro

Cu stima,

Dr. Nyulas Kinga
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E: kinga.nyulas@gedeon-richter.ro sau

pharmacovigilance@gedeon-richter.ro

Telefon: 0040-265-257011
Fax: 0040-265-257011

Anexa:
Versiunea actualizatd a Rezumatului Caracteristicilor Produsului
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