Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) 0 registracii



Vedecké zavery
Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
0 periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti licku (PSUR) pre tolperizon su vedecké zavery

nasledovné:

Predavkovanie tolperizonom

Na zaklade analyzy udajov hlasenych z toxikologického centra vo Svajéiarsku o predavkovani
tolperizonom u pacientov uZivajucich tolperizon samostatne alebo v kombinacii s nesteroidnymi
protizapalovymi lieckmi, PRAC odportca aktualizaciu informacii 0 predavkovani tolperizonom
Vv informéciach o liekoch obsahujtcich tolperizon.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre tolperizon je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujtcich) tolperizon je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (majui) byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské Staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alsie
lieky obsahujuce tolperizon, ktoré st v stiGasnej dobe registrované v Eurdpskej inii, alebo st
predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany liek (registrované lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
e Cast' 4.9 Predavkovanie
Svymptémy predavkovania mozu zahfiiat’ somnolenciu, gastrointestinalne symptomy

(nevolnost’, vracanie, epigastricka bolest’), tachykardiu, hypertenziu, bradvkinézu a vertigo.
V zavaznvch pripadoch boli hlasené zachvaty, utlm dychania, apnoe a kéma.

Pre tolperizon neexistuje Specifické antidotum a odporica sa zacat’ so symptomatickou lieébou.

Pisomna informacia pre pouZivatela
e Cast 3: Ak <uzijete> <pouzijete> viac <nazov licku>, ako mate

Priznaky predavkovania mozu zahrnat’ ospalost’, Zaludo¢no-¢érevné priznaky (nevol’nost’,
vracanie, bolest’ v hornej ¢asti brucha), zrychleny tep srdca, vysoky krvny tlak, spomalenie
pohybov a pocit zavratu. V zdvaznych pripadoch boli hlasené zachvaty, spolamenie alebo
zastavenie dychania a koma.

V pripade predavkovania ihned’ kontaktujte svojho lekara, lekarnika alebo pohotovostnu
lekarsku sluzbu.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh januar 2020

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

15. marec 2020

Vykonanie stanoviska
¢lenskymi Statmi (predlozenie ziadosti o zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

14. m4j 2020




