| priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados
Atsizvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto tolperizono
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau

i8déstytos mokslinés iSvados.

Tolperizono perdozavimas

PRAC, isanalizaves Sveicarijoje esanéio apsinuodijimy centro pateiktus duomenis apie tolperizono
perdozavimo atvejus pacientams, vartojusiems vien tolperizono arba derinyje su nesteroidiniais
vaistais nuo uzdegimo, rekomenduoja vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra tolperizono,
informaciniuose dokumentuose atnaujinti informacija apie tolperizono perdozavima.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos paZzyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél tolperizono, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra tolperizono, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi §iuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra tolperizono, arba ateityje ES bus prasoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

e 4.9 skyrius. Perdozavimas

Perdozavimas gali pasireiksti tokiais simptomais, kaip mieguistumas (somnolencija), virskinimo

trakto sutrikimai (pykinimas, vémimas, epigastrinis skausmas), tachikardija, hipertenzija

bradikinezija ir svaigimas (vertigo). Gauta pranesSimu apie sunkiais atvejais atsiradusius
traukulius, kvépavimo slopinima, apnéja ir koma.

Specifinio tolperizono prieSnuodzZio néra, rekomenduojama gydyti simptominémis priemonémis.

Pakuotés lapelis
e 3. Kga daryti pavartojus per didele X doze?

Perdozavimas gali pasireikSti tokiais simptomais, kaip mieguistumas, vir§kinimo trakto
sutrikimai (pykinimas, vémimas, pilvo virSutinés dalies [pakriitinio] skausmas), daznas Sirdies
plakimas, padidéjes kraujospiidis, sulétéje judesiai arba svaigimas (galvos sukimasis). Gauta
praneSimu apie sunkiais atvejais atsiradusius traukulius, susilpnéjusj kvépavima ar jo sustojima
ir koma.

Pavartoje per didele doze, nedelsiant kreipkités i gydvtoja, vaistininka arba artimiausios
ligoninés skubios pagalbos priémimo skyriu.




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2020 m. sausio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2020-03-15
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2020-05-14
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazyméjimo
salygas)




