Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuéi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjesc¢a o neSkodljivosti lijeka
(PSUR) za tolperizon, znanstveni zakljucci su sljedeéi:

Predoziranje tolperizonom

Na temelju analize podataka o predoziranju tolperizonom u bolesnika lije¢enih tolperizonom samim ili
u kombinaciji s nesteroidnim protuupalnim lijekovima, koje je prijavio centar za trovanja u Svicarskoj,
PRAC preporucuje azuriranje informacija o predoziranju tolperizonom u informacijama o lijeku za
lijekove koji sadrze tolperizon.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zakljuécima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za tolperizon, CMDh smatra da je omjer Koristi i rizika lijeka(ova)
koji sadrzi(e) tolperizon nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

Stajaliste je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drZave ¢lanice i podnositelji
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo
stajaliSte CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrze tolperizon trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e biti
predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.
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Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajucée dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, obrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka

e Dio 4.9 ,,Predoziranje*

povracanje, bol u epigastriju), tahikardiju, hipertenziju, bradikineziju i vrtoglavicu. U teSkim su
sluéajevima prijavljeni napadaji, respiratorna depresija, apneja i koma.

Ne postoji poseban protulijek za tolperizon, te se preporucuje simptomatsko lijeCenje.

Uputa o lijeku
e Dio 3:,,Ako uzmete vise X nego $to ste trebali*:

Simptomi predoziranja mogu ukljudivati pospanost, simptome vezane uz probavni sustav (kao
$to su mucnina, povracanje, bol u gornjem dijelu trbuha), ubrzane otkucaje srca, visok krvni
tlak, usporene pokrete i vrtoglavicu. U teSkim su sluéajevima prijavljeni napadaji, usporavanje
ili prestanak disanja i koma.

U sluéaju predoziranja morate se odmah obratiti svom lijeéniku ili ljekarniku ili oti¢i u hitnu
sluzbu.
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Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajalista CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u sije¢nju 2020. godine

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim
nacionalnim tijelima:

15. ozujka 2020.

Provedba stajalista u drzavama ¢lanicama
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):

14. svibnja 2020.




