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Vetenskapliga slutsatser och skiil till indring av villkoren for godkinnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sékerhetsovervakning och riskbeddmning av
likemedel (PRAC) géllande den periodiska sédkerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for tolperison dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Tolperison overdosering

Baserat pa analysen av data rapporterade fran en giftinformationscentral i Schweiz om
tolperisonéverdosering hos patienter som tar tolperison enbart eller i kombination med icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) rekommenderar PRAC att informationen om dverdosering av
tolperison i produktinformationen om tolperisonhaltigt lakemedel ska uppdateras.

CMD(h) instimmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skil att dndra villkoren for godkinnande for forséljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for tolperison anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (1dkemedlen) som innehaller tolperison ar oférdndrat under forutséttning att de foreslagna
dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forsiljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedomning ska dndras. I den man ytterligare lakemedel som innehéller tolperison for ndrvarande &r
godkénda i EU eller genomgar framtida godkdnnandef6rfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berérd medlemsstat och s6kanden/Innehavare av godkénnande for forséljning tar hansyn till denna
stdndpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt
godkinda liikemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé

e Avsnitt 4.9 Overdosering

Svmptom pa overdoserlnq kan vara somnolens, qastromtesmala svmptom (illamdende,

allvarliga fall har krampanfall, andningsdepression, apné och koma rapporterats.

Det finns ingen specifik antidot for tolperison, och symptomatisk behandling
rekommenderas.

Bipacksedel

e Avsnitt 3: Om du har tagit for stor mangd av X:

Svatom pa overdoserlnq kan vara sémnighet, s svatom frén magen (sdsom illamdende,

ldngsamma rorelser och en yrselkinsla. I allvarliga fall har krampanfall, ldngsam
andning eller andningsuppehadll och koma rapporterats.

Vid overdosering ska du kontakta ldkare eller apotekspersonal eller en akutmottagning
sd fort som moijligt.




Bilaga I11

Tidtabell for implementering av detta stiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stidllningstagande:

Januari 2020 CMD(h)-méte

stéllningstagandet
(inldmning av dndringen fran innehavaren av
godkdnnande for forséljning):

Overforing av dversittningarna av 15 mars 2020
stéllningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 14 maj 2020




