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Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych substancji tolperyzon, wnioski naukowe sg nastepujace:

Przedawkowanie tolperyzonu

Na podstawie analizy danych zgtoszonych przez centrum toksykologiczne w Szwajcarii, dotyczacych
przedawkowania tolperyzonu przez pacjentéw przyjmujacych tolperyzon 0sobno lub w potaczeniu z
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, PRAC zaleca aktualizacje¢ informacji dotyczacych
przedawkowania tolperyzonu w drukach informacyjnych produktow leczniczych zawierajacych
tolperyzon.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych tolperyzonu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajgcego
(zawierajacych) substancj¢ czynng tolperyzon pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia
proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace tolperyzon sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sa
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza opini¢ CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt 4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania moga obejmowac sennosé, objawy zoladkowo-jelitowe (nudnosci,
wymioty, bol w nadbrzuszu), tachyvkardie, nadciSnienie, bradykinezje i zawroty glowy. W
ciezkich przypadkach zglaszano napady drgawkowe, depresje oddechowa, bezdech i §piaczke.

Nie ma specjalnej odtrutki na tolperyzon, zaleca sie leczenie objawowe.

Ulotka dla pacjenta
e Punkt 3: Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku X

Objawy po przedawkowaniu moga obejmowa¢ sennos$¢, objawy zoladkowo-jelitowe (takie jak

zle samopoczucie, wymioty, b6l w gornej czesci brzucha), szybkie bicie serca, wysokie ci§nienie
krwi, spowolnione ruchy, a takze uczucie zawrotéw glowy. W ciezkich przypadkach zglaszano

napady drgawek, spowolnienie lub zatrzymanie oddechu i §piaczke.

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast skontaktowad sie z lekarzem, farmaceuta
lub oddzialem ratunkowym.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupg CMDh:

posiedzenie CMDh w styczniu 2020

Przekazanie tlumaczen anekséw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

15. marca 2020

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

14.maja 2020




