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Vi aducem la cunostingd masurile intreprinse de Agentia Europeana a
Medicamentului (European Medicines Agency=EMA), Agentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania
Gedeon Richter Rominia S.A., pentru informarea corpului medical cu
privire la limitarea indicatiilor pentru medicamentele care contin tolperison —
Mydocalm 50 mg comprimate filmate/Mydocalm 150 mg comprimate
filmate, retragerea formei farmaceutice cu administrare parenterald §i riscul
de aparitie a reactiilor de hipersensibilitate asociat administrérii acestor
medicamente.

Compania detinitoare a autorizafiei de punere pe piad, Gedeon Richter
Roménia S.A., a initiat informarea profesionigtilor din domeniul sénétatii din
Statele Membre ale Uniunii Europene (UE) prin intermediul unei scrisori
.Comunicare directi citre profesionistii din domeniul sdnatatii” in legdturd cu
acest aspect.

Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic in UE, are ca scop
avertizarea corpului medical asupra unor probleme de sigurantd in
administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare catre profesionistii din
domeniul sanatitii pe care o distribuie compania Gedeon Richter Romania
S.A., siapublicat pe web-site-ul agentiei (www.anm.ro) aceeasi informatie la
rubrica — Farmacovigilentd — Comunic#ri directe citre profesionistii din
domeniul sanatatii.

Anexim la aceastd adresd documentul mentionat anterior.

Precizim ci aceastd informatie a fost transmis3 i Ministerului Sanatatii
~ Directia Politica Medicamentului, Casei Nationale de Asigurari de Sanitate
si Colegiului Farmacistilor din Roménia.
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Comunicare directd citre profesionistii din domeniul sinitifii referitoare
[a limitarea indicatiilor pentru medicamentele care contin tolperison,
retragerea formei farmaceutice cu administrare parenteral si riscul de
aparitie a reactiilor de hipersensibilitate

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeani a Medicamentului (European Medicines
Agency = EMA) si cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Gedeon Richter Roménia S.A. doreste sd va
informeze cu privire la rezultatele unei evaludri recente a beneficiilor §i
riscurilor medicamentelor care confin tolperison.

Rezumat

+  Medicamentele care contin tolperison trebuie utilizate numai pentru
urmétoarea indicatie:

Tratamentul simptomatic al spasticitdtii dupd accident vascular cerebral la
adulti

e+ Utilizarea tolperisonului se asociazi cu aparitia de reactii adverse severe de
hipersensibilitate.

o Forma farmaceuticd cu administrare parenterald a tolperisonului nu mai
este disponibild,

(nformatii suplimentare referitoare la problema de siguranti

Medicamentele care contin tolperison sunt de mulfi ani autorizate in unele fari europenc,
sentru o serie de indicatii diferite, Ca urmare a preocupdrilor privitoare la eficacitate §i
sigurantd, in luna ulie 2011 s-a demarat o procedura de arbitraj in vederea evaludrii raportului
heneficiw/rise al acestor medicamente. In cadrul acestei proceduri s-au evaluat date privind
siguranta si eficacitatea, provenite din studii clinice §i din experienfa post-autorizare. in urma
=valuirii s-a concluzionat ¢4, in cazul formelor farmaceutice cu administrare orald, beneficiile
depasesc riscurile numai cu conditia utilizdrii medicamentelor pentru urmitoarea indicatie:

e Tratamentul simptomatic al spasticitdtii dupd accident vascular cerebral la adulfi

Aparitia reactiilor de hipersensibilitate a fost recunoscutd ca risc important asociat cu
administrarea tolperisonului, Majoritatea reactiilor de hipersensibilitate sunt usoare sau
moderate, raportindu-se insi §i reactii anafilactice/soc anafilactic. in caz de aparifie a
simptomelor de hipersensibilitate se impune Iintreruperea imediati a administrarii
medicamenrului §i instituirea supravegherii medicale.

Vedicii trebuie sa atragh atentia pacientilor asupra posibilitatii de aparitie a reactiei de
hipersensibilitate in timpul tratamentului cu tolperison.
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Ca unmare, informatiile despre medicament au fost actualizate si sunt disponibile in anexa.

Apel la raportarca de reactii adverse

Profesionistii din domeniul sinitifii trebuie si raporteze orice reactie adversd suspectatd,
asociati cu administrarea medicamentelor Mydocalm 50 mg comprimate filmate si
Viydocalm 150 mg comprimate filmate, citre Agentia Nationald a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.r0), in conformitate cu sistemul national de raportare
spontan, prin intermediul ,Fisei pentru raportarca spontand a reactiilor adverse la
medicamente”, disponibild pe pagina web a Agentiei Nafionale a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman / Raporteazd o
reactie adversd

sau prin fax cétre:

Agentia NationalZ a2 Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale,
Centrul National de Farmacovigilenta,

Str. Av. Sandtescu, Nr. 48, Sector 1, Bucuresti,

Fax +40 21 316.34.97.

Totodara, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i citre Defindtorul Autorizafiilor de
Punere pe Piaja (DAPP), respectiv compania GEDEON RICHTER ROMANIA SA, la

urmitoarele date de contact:

Gedeon Richter Romania S.A.

540306, Str. Cuza Voda nr, 99-1035, Targu-Mures, Romania
Biroul de Farmacovigilentd

Tel: 0040-265-257 011

Fax: 0040-265-257 011

-.mail: pharmacovigilance@gedeon-richter.ro

Informatii cu privire la aceastii comunicare

Pentru intrebdri si informatii suplimentare referitoare la aceastd comunicare, va rugim sa
sontactaji Biroul de Farmacovigilentd al companiei GEDEON RICHTER ROMANIA S.A., la
urmatoarele date de contact:

(Gedeon Richter Roménia S.A.

340306, Str. Cuza Vodai nr. 99-105, Targu-Mures, Roménia

Biroul de Farmacovigilentd

Tel: 0040-265-257 011

Fax: 0040-265-257 011

--mail: pharmacovigilance@gedeon-richter.ro

Cu stimd.

Dr. Nyulas Kinga
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E: kinga.nyulas@gedeon-richter.ro sau

pharmacovigilance@gedeon-richter.ro

Telefon: 0040-265-257011
Fax: 0040-265-257011

Anexa:

Versiunea actualizatd a Rezumatului Caracteristicilor Produsului
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