08 Maja 2020 r.

Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Tolperyzon nalezy przepisywaé wylacznie dorostym pacjentom
W leczeniu spastycznosci poudarowej

Szanowni Panstwo,

W  porozumieniu z Europejskg Agencja Lekdéw (EMA) oraz Urzedem Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPLWMIPB), wymienione ponizej
podmioty odpowiedzialne, pragng przekazaé nastepujgce informacje:

Podsumowanie

e Przypomina sie lekarzom, ze w Unii Europejskiej jedynym dopuszczonym

wskazaniem tolperyzonu jest leczenie objawowe spastycznosci poudarowej u
pacjentéw dorostych.

* Stosowanie produktéw leczniczych zawierajacych tolperyzon ograniczono
wytgcznie do tego wskazania w 2013 r., poniewaz w innych zastosowaniach
nie wykazano, aby korzysci przewyzszaty ryzyko potencjalnych ciezkich reakcji
nadwrazliwosci.

e Ostatnie wyniki badan dotyczace stosowania leku i spontaniczne raporty o
niepozadanych dziataniach leku wskazujg, ze tolperyzon jest nadal szeroko
przepisywany poza warunkami pozwolen na dopuszczenie do obrotu, gtdwnie
we wskazaniach, ktére zostaty wycofane w 2013 r. (np. schorzeri uktadu
ruchowego pochodzenia mig$niowo-szkieletowego).

e Pacjentéw nalezy ostrzec o ryzyku wystapienia reakcji nadwrazliwosci podczas
leczenia tolperyzonem. Pacjentom nalezy zalecié natychmiastowe zaprzestanie

Przyjmowania produktu i skontaktowanie sie z lekarzem, jesli wystapig objawy
nadwrazliwosci.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczeristwa

Produkty lecznicze zawierajace tolperyzon sa dopuszczone do obrotu w niektorych krajach
europejskich od wielu lat w kilku réznych wskazaniach. W zwiazku z obawami dotyczacymi
skutecznosci i bezpieczeristwa w lipcu 2011 r. zainicjowano ogdélnounijny przeglad w celu oceny
stosunku korzysci do ryzyka tych produktéw. W ramach tej procedury oceniono dane z badar
klinicznych i dane uzyskane po wprowadzeniu do obrotu dotyczace bezpieczeristwa i skutecznoséci.
Whniosek z oceny byt taki, ze korzysci przewyzszajq ryzyko tylko wtedy, gdy produkty stosuje sie w
objawowym leczeniu spastycznosci poudarowej u pacjentéw dorostych.

Reakcje nadwrazliwosci uznano za istotne ryzyko zwigzane z stosowaniem tolperyzonu. Wiekszos¢
reakcji nadwrazliwosci jest tagodna lub umiarkowana, ale zgtaszano réwniez zagrazajace zyciu
reakcje anafilaktyczne / wstrzas anafilaktyczny.

Po zakoriczeniu procedury przegladu w styczniu 2013 r. pracownicy ochrony zdrowia zostali
poinformowani przez podmioty odpowiedzialne o ograniczeniu wskazan

W 2018 r. po doniesieniu o smierci pacjenta w wyniku wstrzasu anafilaktycznego po przepisaniu
tolperyzonu z powodu nieokreslonych zaburzen uktadu mieéniowo-szkieletowego pojawity sie obawy,
czy po ograniczeniu wskazan lekarze sg wystarczajaco $wiadomi potrzeby zmiany sposobu
przepisywania tolperyzonu. Przeglad spontanicznych zgtoszen dziatan niepozadanych i badan
dotyczacych stosowania leku przeprowadzony przez jeden z podmiotéw odpowiedzialnych



potwierdzit, ze tolperyzon jest nadal szeroko stosowany we wskazaniach, ktére zostaty wycofane w
2013 r .; nie odnotowano réwniez zmian dotyczacych zgtoszen ciezkich reakcji nadwrazliwosci. W
przypadku przepisywania leku w wycofanych wskazaniach ryzyko stosowania tolperyzonu nie jest
rownowazone z powodu niepotwierdzonych korzysci, tj. pacjenci otrzymuja produkt leczniczy z
negatywnym stosunkiem korzysci do ryzyka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktéw leczniczych, zgodnie z zasadami
zgtaszania dziatan niepozadanych za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel. +48 22 49 21 301 faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl/view-smz/login

Formularz zgtoszenia dziatania niepozadanego dostepny jest réwniez na stronie: www.urpl.gov.pl

lub bezposrednio do podmiotéw odpowiedzialnych wymienionych w Zataczniku.

Departamentu &



Zafacznik

Dane kontaktowe podmiotéw odpowiedzialnych

Podejrzenie wystapienia dziatan nie
podmiotu odpowiedzialnego, korz
potrzeby uzyskania dodatkowych

pozadanych mozna réwniez zgtasza¢ przedstawicielowi
ystajac z ponizszych danych. W przypadku dalszych pytan lub
informacji prosimy o kontakt,

Nazwa produktu leczniczego

Podmiot
odpowiedzialny

Dane kontaktowe

Mydocalm
50mg, tabletki powlekane

Mydocalm Forte
150mg, tabletki powlekane

Gedeon Richter
Plc

Gedeon Richter Polska Sp. z o.0.
Dziat Medyczny

ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki
Zgfaszanie dziatan niepozadanych:
e-mail: lekalert@grodzisk.rgnet.org
tel.: +48 22 755 96 48

faks: +48 22 755 96 24

Tolperis VP
50 mg, tabletki powlekane

PharmaSwiss
Ceska republika
S.r.0.

Bausch Health Poland sp. z o.o0.

ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

Zgtaszanie dziata niepozadanych:

e-mail: dzialania.niepozadane@bauschhealth.com
tel.: +48 17 865 51 00

Tolperison NeuroPharma,
150 mg, tabletki powlekane

neuraxpharm
Arzneimittel
GmbH

Neuraxpharm Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 37

02-672 Warszawa
Zgtaszanie dziatan niepozadanych:

e-mail: pv-poland@neuraxpharm.com

Komunikat zostat opracowany we wspétpracy URPLWMIPB z przedstawicielami ww. podmiotéw
odpowiedzialnych.




