Anexa |

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice
Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru tolperison, concluziile stiintifice sunt

urmatoarele:

Supradozajul tolperisonei

Pe baza datelor de analiza raportate de citre un centru de otravuri din Elvetia referitor supradozaj
tolperison, la pacientii care administreaza tolperison ca atare sau in combinatie cu medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene, PRAC recomanda actualizarea informatiilor referitor supradozaj
tolperison in informatiile produsului la medicamentele continand tolperison.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru tolperison, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin tolperison este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera cé trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piatd pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin tolperison sau care fac obiectul procedurilor
ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si
Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare aceasta concluzie a CMDh.



Anexa Il

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
e Punctul 4.9 Supradozaj
in caz de supradozaj, simptomele pot include somnolentii, simptome gastro-intestinale (greati,

varsaturi, durere epigastrica), tahicardie, hipertensiune arteriala, bradikinezie si vertij. in
cazuri severe au fost raportate convulsii, depresie respiratorie, apnee si coma.

Nu exista antidot specific pentru tolperison, se recomanda tratament simptomatic.

Prospect
e Punctul 3: Daca luati mai mult X decét trebuie

Simptomele supradozajului pot include somnolenta, simptome gastro-intestinale (greata,
varsaturi, dureri la nivelul etajului abdominal superior), batai rapide ale inimii, hipertensiune
arteriali, lentoare in efectuarea miscirii si senzatie de rotire. In cazuri severe au fost raportate
convulsii, incetinirea sau oprirea respiratiei si coma.

in caz de supradozaj, adresati-vii imediat medicului dumneavoastri, farmacistului sau
departamentului de urgentd a celui mai apropiat spital.
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Conditiile autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh lanuarie 2020

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 15.03.2020
pozitie catre autoritatile nationale competente:
Punerea 1n aplicare a acestei pozitii 14.05.2020

de catre statele membre (depunerea variatiei de

catre detindtorul autorizatiei de punere pe piata):




