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Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajo¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podro¢ju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih porocil o varnosti zdravila (PSUR) za tolperizon so bili sprejeti naslednji znanstveni
zakljucki:

Preveliko odmerjanje tolperizona

Na podlagi analize podatkov iz centra za zastrupitve v Svici o prevelikem odmerjanju tolperizona pri
bolnikih, ki so jemali tolperizon sam ali v kombinaciji z nesteroidnimi protivnetnimi zdravili, odbor
PRAC priporoca posodobitev informacij o prevelikem odmerjanju tolperizona v informacijah o
zdravilih, ki vsebujejo tolperizon.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.

Podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zakljuckov za tolperizon skupina CMDh meni, da je razmerje med koristjo in
tveganjem zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) tolperizon nespremenjeno ob upostevanju predlaganih
sprememb v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh je sprejela stalis¢e, da je potrebna sprememba dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravili, ki so zajeta v to enotno oceno PSUR. Ce so dovoljenje za promet v EU pridobila tudi druga
zdravila, ki vsebujejo tolperizon, ali ¢e bodo taka zdravila v prihodnje predmet postopkov za
pridobitev dovoljenja za promet v EU, skupina CMDh priporoca, da zadevne drzave ¢lanice in
predlagatelji/imetniki dovoljenja za promet s temi zdravili ustrezno upostevajo to stalisce.
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Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, Ki so pridobila dovoljenje(-a) za promet po
nacionalnem postopku



Spremembe, Ki jih je treba vkljuditi v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo je
pod¢rtano in oznaceno Krepko, izbrisano besedilo je preértane)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

e Poglavje 4.9 Preveliko odmerjanje

Simptomi pri prevelikem odmerjanju lahko vkljuéujejo somnolenco, gastrointestinalne simptome
(navzeo, bruhanje, epigastriéno boledino), tahikardijo, hipertenzijo, bradikinezijo in vrtoglavico.
V hudih primerih so porocali o epileptiénih napadih, respiratorni depresiji, apneji in komi.

Specifiénega antidota za tolperizon ni, zato je priporoé¢ljive simptomatsko zdravljenje.

Navodilo za uporabo

e Poglavje 3: Ce ste vzeli vegji odmerek zdravila X, kot bi smeli

Simptomi pri prevelikem odmerjanju lahko vkljudujejo zaspanost, prebavne simptome (kot so
slabost, bruhanje, bole¢ina v_zgornjem delu trebuha), pospesen sréni utrip, visok krvni tlak,
upocasnjenost gibov in obéutek omotice z vrtoglavico. V hudih primerih so porocali o epilepti¢nih
napadih, upocasnitvi ali prenehanju dihanja in komi.

V primeru prevelikega odmerjanja se morate nemudoma obrniti na zdravnika, farmacevta ali
oddelek nujne medicinske pomo¢i.
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Casovnica za uveljavitev tega staliS¢a



Casovnica za uveljavitev tega staliS¢a

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh januar 2020

Posredovanje prevodov prilog k stalis¢u
pristojnim nacionalnim organom:

15. marec 2020

Uveljavitev stali$¢a v drzavah ¢lanicah
(predlozitev spremembe S strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):

14. maj 2020




