I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novert&juma zinojumu par tolperizona periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secingjumi ir $adi.

Tolperizona pardozesana

Nemot véra Sveices toksikologijas centra sniegto datu analizi par tolperizona pardozé$anu pacientiem,
kuri lietoja tolperizonu monoterapija vai kombinacija ar nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem, PRAC
iesaka atjauninat informaciju par tolperizona pardoze$anu tolperizonu saturo$o zalu produkta
informacija.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par tolperizonu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur tolperizonu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novertéjumu, ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur tolperizonu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz€jam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra §o CMDh nostaju.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apaksSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz@stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
e 4.9, Pardozeésana
Pardozésanas simptomi galvenokart ir miegainiba, kunga - zarnu trakta simptomi (slikta diiSa,

vemsana, sapes pakriite), tahikardija, hipertensija, bradikinézija un reibonis. Smagos
gadijumos ir zinots par krampjiem, elpo§anas nomakumu, apnoju un komu.

Tolperizonam nav specifiska antidota, tapéc ieteicama simptomatiska arstéSana.

LietoSanas instrukcija
e 3. punkts: Ja esat lietojis X vairak neka noteikts

PardozeSanas simptomi galvenokart ir miegainiba, kunga - zarnu trakta simptomi (piemeéram,
slikta diiSa, vemSana, sapes védera augSdala), atra sirdsdarbiba, augsts asinsspiediens, léna
Kkustibu izpilde un grie§anas sajiita. Smagos gadijumos ir zinots par krampjiem, elpoSanas
nomakumu, elpoSanas apstasanos un komu.

Pardozésanas gadijuma nekavéjoties sazinieties ar arstu, farmaceitu vai tuvako neatliekamas
palidzibas nodalu.
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