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Conclusiones cientificas y motivos para la modificacién de las condiciones de la(s)
autorizacion(es) de comercializacion



Conclusiones cientificas
Teniendo en cuenta lo dispuesto en el Informe de Evaluacion del Comité para la Evaluacion de
Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) sobre los informes periddicos de seguridad (IPS) para

tolperisona, las conclusiones cientificas son las siguientes:

Sobredosis de tolperisona

En base al analisis de los datos comunicados por un centro de toxicologia en Suiza sobre la sobredosis
de tolperisona en pacientes que toman tolperisona sola o en combinacioén con medicamentos
antiinflamatorios no esteroideos, el PRAC recomienda actualizar la informacion sobre la sobredosis de
tolperisona en la informacion del producto de los medicamentos que contienen este principio activo.

E1 CMDh esta de acuerdo con las conclusiones cientificas del PRAC.

Motivos para la modificacion de las condiciones de la(s) autorizacion(es) de comercializacion

De acuerdo con las conclusiones cientificas para tolperisona, el CMDh considera que el balance
beneficio-riesgo del medicamento o medicamentos que contiene(n) tolperisona no se modifica sujeto a
los cambios propuestos en la informacion del producto.

El CMDh concluye que se debe(n) modificar la autorizacion/las autorizaciones de comercializacion de
los medicamentos en el ambito de la evaluacion unica de este IPS. Por lo que se refiere a otros
medicamentos que contienen tolperisona y que estan actualmente autorizados en la UE o vayan a ser
objeto de futuros procedimientos de autorizacion en la UE, el CMDh recomienda que los Estados
Miembros concernidos asi como el solicitante/titular de la autorizacion de comercializacion tengan en
cuenta las consideraciones del CMDh.
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Modificaciones de la informacién del producto para el los medicamento(s) autorizado(s) por
procedimiento nacional



Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacion del producto

(texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade-atravesado-con-barra)

Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto

e Seccidn 4.9 Sobredosis

Los sintomas que se pueden producir en caso de sobredosis pueden incluir somnolencia,
sintomas gastrointestinales (nauseas, véomitos, dolor epigastrico), taquicardia, hipertension,
bradicinesia v vértiso. En casos graves se comunicaron convulsiones, depresion respiratoria,

apneay coma.

No existe un antidoto especifico para tolperisona, en caso de sobredosis se recomienda un
tratamiento sintomatico.

Prospecto

e Seccién 3: Si toma mas X del que debe:

Los sintomas que se pueden producir en caso de sobredosis pueden incluir somnolencia,
sintomas gastrointestinales (como nauseas, vomitos, dolor en la parte superior del estomago),
latidos cardiacos acelerados, presion arterial alta, lentitud de movimiento v sensacion de mareos.
En casos graves, se comunicaron convulsiones, lentitud o interrupcion de la respiracion y coma.

En caso de sobredosis, consulte inmediatamente a su medico o farmacéutico o vava al servicio de
urgencias del hospital mas préoximo.
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Calendario para la implementacion de este dictamen



Calendario para la implementacion de este dictamen

Adopcion del dictamen del CMDh:

Reunion del CMDh de Enero 2020

por los Estados Miembros (presentacion de la
variacion por parte del Titular de la Autorizacidén
de Comercializacion):

Envio a las Autoridades Nacionales 15/03/2020
Competentes de las traducciones de los anexos

del dictamen:

Implementacion del dictamen 14/05/2020




