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Comunicare directi ciitre Profesionistii din domeniq] snititii

Octombrie 2020

Tolperison trebuie Prescris numai pentru tratamentul sim ptomatic a]
. Spasticitifii dupi accident vascular cerebral Ia adulti

Stimate profesionist din domeniul s&natatii,

gency =EMA) si cu Agentia Nationalz
a Medicamentelor $t Dispozitivelor Medicale din Roménia, doregte s3 v
informeze despre urmétoarele;

Rezumat

* Medicilor prescriptori 1i se reaminteste faptul cj tolperison este autorizat in
Uniunea Europeani numai cy indicatia de utilizare in tratamentul
simptomqﬁc al spasticitiitii dupi accident vascular cerebral la adulti,

* Indicatiile medicamentelor care confin tolperison au fost restrénse exclusiv Ia
aceastd indicatie in 2013, deoarece in alte indicatii nu s-a demonstrat faptul 3
beneficiile ar depési riscul de aparifie a reaciilor de hipersensibilitate
potential grave,

Informatii Suplimentare referitoare la problema de siguranyd

Medicamentele care contin tolperison au fost autorizate d

pentru maj multe indicatii diferite, Ca urmare 5 preocupril

e mulfi ani in unele fdri europene
in julie 2011 a fost inifiatd o revizuire la nivelul UE pen

or privind eficacitatea §i sigurana,
tru & evalua raportu] beneficiu-rise al
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te datele privind sigurarita si

eficacitatea, provenite din studii clinice §i din experienta dupd punerea pe piatd. In urma

evaluirii s-a concluzionat cd beneficiile depdgesc riscurile numaj atunci céind m::este

medicamente sunt utilizate in /4 tomati jcitidtii du den,
c rebral t

ipersensibilitate sunt ugoare sau moderate, dar au fost
Taportate §i reactii anafilactice/ §oc anafilactic cu risc vital,

Dupi finalizarea pracedurii de reevaluare {n ianuarie 2013, Profesionistii din domeniy] sanitaﬁi
au fost informati de catre detin&itorul autorizatiei de punere Pe piatd cu privire 1a restringerea

indicatiilor pentru medicamentele care confin tolperison.
in 2018, ca urmare a raportirii unui caz ey §oc anafilactic care a dus Ia decesul Pacientului,
tolperisonul fiind pr

escris pentru o afectiune musculo-scheletald nespecifics, ay apiirut
Ingrijoriri cu privire 1a faptul ci medicij prescri

ptori ar putea s4 nu fie suficient de congtienti
de necesitatea de g schimba modul

in care este prescrig tolperison, fn urma restringerii
indicatiilor. O revizuire a rapoartelor spontane de reactii adverse §i a datelor provenite din

dintre dejinatorii autorizatiei de punere
Pe piati au confirmat faptul ci tolperison continua si fie prescris pe scard largs in indicatiile

e in tiparul de raportare a
+ Atunci cnd tolperison este prescris in indicafiile revotate,

ficiile nedovedite, adicz pacienfii primesc

icamentului §i a Dispozitivélor
10), la sectiunea Raporteazi o reactie adversa.
Agentia Nationals a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr, 48, sector 1
Bucuresti 01 1478 - RO
Fax: +4 0213 163 497

e-mail; adt@anm,ro

https://adr.anm.ro/

Totodatj, reactiile adverse Suspectate se pot raporta si citre definitoru autorizatiei de punere
Pe piafd, la urmétoarele date de contact:

Gedeon Richter Roménia S A.
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540306, str. Cuza Voda nr. 99-105, Targu Mures, Romania
Biroul de farmacovigilents

Tel: 0040-265-257 011
Fax: 0040-265-257 011

e-mail: pharmacovigilance@gedeon-richter.ro

Coordonatele de contact ale Defindgtorului autorizafiei de punere pe piapis

Dac# avefi intrebéri sau do

riti informatii suplimentare, v rugim s contactati compania la
urmétoarele date de contact;

Gedeon Richter Roménia S.A.

540306, str. Cuza Voda nr. 99-105, Térgu Murey, Roménia
Biroul de farmacovigilent

Tel: 0040-265-257 011

Fax: 0040-265-257 011

e-mail: pharmacovigilance@gedeon-richter.ro
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