CASA DE hSIGURAF) DE SAMETAT |
ADETULIILFOY

T Calea Célirasilor or. 248, Bloc 819, Settor 3, B ctqastr‘ -
i E—maﬂ cabinet_presedinte{@oasan.ro. Tel. 0372/302:200, ﬁ&xfﬁs}?‘:’z’%ﬁé’ﬁ

e -‘Mr'""-:-‘ B

W3

T e e i e et g

I’\ia

prescnerea medlcamente]or Mydocalm 50mg comprimate filmate (to'lpsnson) sl
btrdbcalm 150 mg cdmpnmate filmate (tolperison) numai in tratamentul sirnptomatic al

spasticitatil dupd acqident vascular cerebral la adulti.
E iVa rugdm sa d spuneti toate masurile necesare pentru informarea profesiomgﬁlor din

domBn:uI

sec’gunea "Informatii pentm furnizori" a documentului "Tolperison trebuie prescris numal
entm tratamentul .slmptomatic al spasticitatil dupd accident vascuiay cerebral la

Casa de Asiguf__éri de Sanitate

In atg;nigla, :
" iDoam nedDomﬁmim Director General

£ iprin adresa 'ANMDMR nr7086E/03.03.2023, Tnregistrata la C.N. A S. cu .
5322'3;5/08 03.2023 ne: sunt aduss la cunostints méasurile intreprinse de Agenglia Nationald a
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\Disrﬂozmve!or Medicale din Romé&nia §i compania Gedeon Richter

SA, pantru\ Tngtun’garea profesionigtilor din domeniul sanataii cu privire la

[
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sanatatii prm aflsarea pe pagina electronicd a casei de asigurar dje s&ndtate n
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Comumcare dxrecta citre profesionistii din domeniul sanatatu

Martie 2023

spastxc:t%pl dupi accident vascular cerebral la adulfi i

|
' To#perxson trehule prescris numai pentru tratamentul s:mptomatlc al
L |

| Stu:nate profesmmst dm domeniul sanatitii, ﬁ i

il Tn completarea comumcam directe citre profesmmstn din_domenhiul s&ndtatii i
! dlsmbmte fn luna octombne 2020, compania Gedeon Richter Romﬁma S.A., de i
5 n:oml.lnE acord cu Ageppa Nationald a Medicamentelor si Dlspozmvelor Medicale it
de ‘R@mama (ANMDMR) va aduce In atentie noi informatii cu privire la

=urm|ﬁt0arele aspecte: i 3 ;

Utilizarea to]pensun in afara indicatiilor autorizate este ‘fnci foarte

i
i il’fl cata Medlcﬂor prescriptori li se reaminteste faptul ci tolpenson este
'

'l ?utonzat in Umunea Europeand numai cu indicatia de wutilizare in

§ !tratamentxﬂ s:mptomatm al spasticitatii dupé accident vascular cerebral |
- la adujﬁ - ; i
Rez&lumat ! ; : i
@ Inchcatule medwaimentelor care contin tolperison au fost rcstrﬁnse exclusiv la 1k
‘ acq:asta indicatie 1 m 2013, deoarece in alte indicatii nu s-a demonstrat faptul ci |
beneficiile ar depa§1 riscul de aparitie a reactiilor de hxpersensxbﬂltate

pof;f:ntlal grave. |

e Refultatele recente ale studiilor privind utilizarea tolperison 51 rapoartele

| spontane de reactjlu adverse indica faptul ci tolperison continu3 si fie prescris
| |scara larg# in! afara termenilor autorizatiei de punere pe p1ata mai ales in

mcilcatule care au fost revocate in aoul 2013 (de excmpiu afectiuni
ooomotoru de omgme musculo-scheletal). -

; . To}penson poate! ﬁ)rovoca reactil severe de hipersensibilitate. Pacmntn trebuie

.‘avertuatl asupra risciilui de a dezvolta o reactie de hipersensibilitate in timpul

tratamenmlm cu Ei)lpcnson Va rugam sa sfatuiti pacientii sd Intrerupa imediat

|
uuhzarea medicamentului si s& solicite asistent3 medicala tn cazul In care apar

s:rﬁlptome sau sep:nne de hipersensibilitate. 5 =
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J nfoarmo[sﬂ: supl:mentare refentoare la problema de sigurangd

£
|

b WMed?camentele care cont.m tolperison au fost autorizate pentru mai mulgi am in unele t#ri
; ;e opcne pentru mai mul‘te indicatii diferite. Ca urmare a preocupérilor pnvmﬁ eficacitatea si
sigu anéa, in iulie 2011 2 fost initiatd o revizuire la nivelul Uniunii Europene pcntru a evalua
! <‘raportu1 beneficiu-risc al acastor medicamente. In cadrul respectivei proceduri au fost evaluate

- datel |e pnvmd 51guran;a‘$1 eficacitatea, provenite din studii clinice i din experienfa dupi
‘ fpunerea pe piafa. In urma evalusrii s-a concluzionat c beneficiile depigsesc rlscurﬂe numai
' atunci cand aceste medicamente sunt ufilizate in tratamentul szmptomtw al spasticitdfii
dupd zwadent vascular éerebml la adulfi.

JEReac;ue de hapersanmb:htate au fost recunoscute ca fiind un risc i:nporfant asociat cu
%toipelns n. Majoritatea r‘eactnlor de hipersensibilitate sunt ugoare sau moderate, dar au fost
| raportate si reactii anaﬁlactxce/ soc anafilactic cu risc vital. w

! Aceste mformatu au fécut ob1ecrul si unei precedente comunicéri directe cétre profcsaom&u din
1 Edorn.,mpl sandtatii, aprobata ‘de citre ANMDMR in octombrie 2020. Aceastd comunicare este
3 dxspombxiﬁ pe webs;te—ui ANMDMR si poate fi accesatd la urmitorul link:

 htps: //www anm.ro/ /C@MUNICARI%ZODIRECTEfTolQensonc DHPC Ro final.pdf

:Apel Ia rapo; ‘tarea de reac;u adverse f

3|Este 1mp0rtant sS4 rapgrta‘gi orice reacfie adversd suspectatd, asociatd cu adnumstrarea
Mydocalm 50 mg compnmate filmate (tolperison) si Mydocalm 150 mg comprimate filmate
(tolpemson), cétre Agem;xa Nanonala a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din
Romama in confonmtate cu sistermul national de raportare spontand, utilizind sistemul
clectromc de raportare/fqrmu]am] de raportare disponibil pe pagina web a Agentiei Nationale
: a Medxcamentulm s a|stp021t1velor Medicale din Roménia (www.anm. ro) la seciiunea
Raperte&azﬁ o reactic adv 15l

. |Agemla N ationald a Mﬁdmamenmlm si a Dispozitivelor Medicale din Romama
Str. Mr' Stefan Sanatescu nr. 48, sector 1 :
i

'Bucure%tl 011478 -RO |
Fax +4'0213 163 497
'le- maul adr@anm.ro

' !htt si:/h ch.anm.ro/

i

'Totodata i reactiile adverse suspcctdtc se pot raporta §i cétre defindtorul autonzapel de punere
'pe pia1§ la urmitoarele c ate de contact:

Gedeon Rlchter Romﬁma S.A.

540306; str Cuza Vodi hr 99 105, Targu Mures, Roménia
' 'Berl]l de farmacowgﬂen;ﬁ ,

’I‘cl 0040 265-257 011
'Fax: 10040-265 257011

|,
! }c ~mail: | nhamacovlgllance@gedcon -richter.ro
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. {Cooero rzatele de contact ale Defindtorului autorizatiei de punere pe piafi

Daci véti ntrebari salu doriti informa;ii suplimentare cu privire la Myé’iocalm 50 mg
i comprmata filmate (to!pcnson) si Mydocalm 150 mg comprimate filmate (toIpenson) vi

rugdm 8% contactati compama care detine autorizatiile de punere pe piati pentru aceste

; Fmedxcar:'nense la urmatoal.rele date de contact:
0 ‘ | ‘ |

Gedeon Rlchter Romama S.A.
5402?06 str. Cuza Voda ‘nr 99-105, Targu Mures, Romania

| Biroul cieffarmacowgﬂenﬁ :
Tel: 0040-265-257 011 |
Fax:|{0040-265-257 011
ol ] |
' e-mail: pharmacovigilaxitj:a@ gedeon-richter.ro
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