1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érintd
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések
Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a tolperizonra
vonatkozo6 idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel (PSUR) kapcsolatos értékelo jelentését, a

tudomanyos kovetkeztetések az aldbbiak:

Tolperizon-tiladagolds

A PRAC a toleprizont tartalmazo6 gydgyszerek esetében a kiséroiratok tiladagolasra vonatkozo
informacioinak frissitését javasolja olyan adatok elemzése alapjan, amelyeket a tolperizon
tuladagolasara vonatkozoan egy svajci toxikologiai kozpontbdl jelentettek a tolperizont 6nmagéaban
vagy nem-szteroid gyulladascsokkentkkel egyiitt alkalmazo betegeknél.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok indoklasa

A tolperizonra vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
tolperizon hatbéanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, tolperizont
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovOben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmez6/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kell6képpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.
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A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé maédositasok (az 0 szoveg aldhuizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

”rr

Alkalmazasi eloiras

e 4.9 pont ,Tuladagolas”

A tiladagolas tiinete lehet somnolentia, gastrointestinalis tiinetek (hanyinger, hanvas, epigastralis
fajdalom), tachycardia, magas vérnvomas, bradykinesia ¢és vertigo. Sulyos esetekben
gorcsrohamokat, 1égzésdepressziot, apnoét és komat jelentettek.

A tolperizonnak specifikus antidotuma nincs. Altalinos tiineti kezelés javasolt.

Betegtajékoztato

e 3. pont,Ha az el6irtnal tobb X-et vett be”

A tuladagolas tiinete lehet almossag, syomor-bél rendszeri tiinetek (hanyinger, hanvas,
oyomortaji fajdalom), gvors szivverés, magas vérnyomas, a mozgas lelassulasa és forgo jellegii
szédiilés. Sulvos esetekben gorcsrohamokat, 1égzésszam-csokkenést vagy légzésleallast és komat

jelentettek.

Tuladagolas esetén azonnal keresse fel kezeloorvosat, gyogyszerészét vagy a legkozelebbi korhaz

siirgésségi osztalyat!
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Utemterv az allaspont végrehajtisahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2020. januar CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2020. marcius 15.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2020. majus 14.




