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Medicamentului şTa Dispozitivelor Medicale din România (ANMDMR) şi
compania Gedeon Richter România Ş.A., pentru informarea profesioniştilor
din domeniul sănătăţii cu privire la prescrierea tolperison numai în tratamentul
simptomatic al spasticităţii după accidenţ vascular cerebral la adulţi..

. Compania Gedeon Richter România S.A. va informa profesioniştii din 
domeniul sănătăţii prin intermediul documentului „Comunicare directa.către 
profesioniştii din domeniul sănătăţii, în legătură cu acest aspect, conform 
planului de comunicare agreat.

Această modalitate de informare, utilizată sistematic în Uniunea 
Europeană, are ca scop avertizarea profesioniştilor din domeniul sănătăţii şi a 
pacienţilor asupra unor probleme de siguranţă în administrarea unor 
medicamente.

ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare către profesioniştii din 
domeniul sănătăţii. De asemenea, menţionăm că ANMDMR va publica pe 
website (www.anm.ro) aceeaşi informaţie, lâ rubrica -  Medicamente de Uz 
Uman - Farmacovigilenţă -  Comunicări directe către profesioniştii din 
domeniul sănătăţii.

Anexăm la această adresă documentul menţionat anterior.
Menţionăm că această informaţie este transmisă şi Ministerului Sănătăţii 

-  Direcţia Politica Medicamentului, ; a Dispozitivelor şi Tehnologiilor 
Medicale, Colegiului Medicilor din România şi Colegiului Farmaciştilor din 
România. v v
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Comunicare directă către profesioniştii din domeniul sănătăţii

Octombrie 2020

Tolperison trebuie prescris numai pentru tratamentul simptomatic al 
spasticităţii după accident vascular cerebral la adulţi

Stimate profesionist din domeniul sănătăţii,

Compania Gedeon Richter România SA, de comun acord cu Agenţia Europeană 
a Medicamentului (European Medicines Agency -  EMA) şi cu Agenţia Naţională 
a Medicamentelor şi Dispozitivelor Medicale din România, doreşte să vă 
informeze despre următoarele:

Rezumat

• Medicilor prescriptori li se reaminteşte faptul că tolperison este autorizat în 
Uniunea Europeană numai cu indicaţia de utilizare în tratamentul 
simptomatic al spasticităţii după accident vascular cerebral la adulţi.

• Indicaţiile medicamentelor care conţin tolperison au fost restrânse exclusiv Ia 
această indicaţie în 2013, deoarece în alte indicaţii nu s-a demonstrat faptul că 
beneficiile ar depăşi riscul de apariţie a reacţiilor de hipersensibilitate 
potenţial grave.

• Rezultatele recente ale studiilor privind utilizarea medicamentului şi 
rapoartele spontane de reacţii adverse indică faptul că tolperisonul continuă să 
fie precris pe scară largă în afara termenilor autorizaţiei de punere pe piaţă, 
mai ales în indicaţiile care au fost revocate în 2013 (de exemplu, afecţiuni 
locomotorii de origine musculo-scheletală).

• Pacienţii trebuie avertizaţi despre riscul de a dezvolta o reacţie de 
hipersensibilitate în timpul tratamentului cu tolperison. Pacienţii trebuie 
sfătuiţi să întrerupă imediat utilizarea medicamentului şi să solicite asistenţă 
medicală în cazul în care apar simptome de hipersensibilitate.

Inform aţii suplimentare referitoare la problema de siguranţă

Medicamentele care conţin tolperison au fost autorizate de mulţi ani în unele ţări europene 
pentru mai multe indicaţii diferite. Ca urmare a preocupărilor privind eficacitatea şi siguranţa, 
în iulie 2011 a fost iniţiată o revizuire la nivelul UE pentru a evalua raportul beneficiu-risc al
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acestor medicamente. In cadrul acestei proceduri au fost evaluate datele privind siguranţa şi 
eficacitatea, provenite din studii clinice şi din experienţa după punerea pe piaţă. în urma 
evaluării s-a concluzionat că beneficiile depăşesc riscurile numai atunci când aceste 
medicamente sunt utilizate în tratam entul simptomatic al svasticitâtii după accident 
vascular cerebral la adulţi.

Reacţiile de hipersensibilitate au fost recunoscute ca fiind un risc important asociat cu 
tolperisonui. Majoritatea reacţiilor de hipersensibilitate sunt uşoare sau moderate, dar au fost 
raportate şi reacţii anafilactice/ şoc anafilactic cu risc vital.

După finalizarea procedurii de reevaluare în ianuarie 2013, profesioniştii din domeniul sănătăţii 
au fost informaţi de către deţinătorul autorizaţiei de punere pe piaţă cu privire la restrângerea 
indicaţiilor pentru medicamentele care conţin tolperison.

în 2018, ca urmare a raportării unui caz cu şoc anafilactic care a dus la decesul pacientului, 
tolperisonui fiind prescris pentru o afecţiune musculo-scheletală nespecifică, au apărut 
îngrijorări cu privire la faptul că medicii prescriptori ar putea să nu fie suficient de conştienţi 
de necesitatea de a schimba modul în care este prescris tolperison, în urma restrângerii 
indicaţiilor. O revizuire a rapoartelor spontane de reacţii adverse şi a datelor provenite din 
studiile de utilizare a medicamentului efectuate de unul dintre deţinătorii autorizaţiei de punere 
pe piaţă au confirmat faptul că tolperison continuă să fie prescris pe scară largă în indicaţiile 
care au fost retrase în 2013; de asemenea, nu a existat nicio modificare în tiparul de raportare a 
reacţiilor grave de hipersensibilitate. Atunci când tolperison este prescris în indicaţiile revocate, 
riscurile acestuia nu simt echilibrate de beneficiile nedovedite, adică pacienţii primesc 
medicamentul într-un context negativ de beneficiu-risc.

A pel la raportarea de reacţii adverse

Este important să raportaţi orice reacţie adversă suspectată, asociată cu administrarea 
Mydocalm 50 mg comprimate filmate (tolperison) şi Mydocalm 150 mg comprimate filmate 
(tolperison), către Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale din 
România, în conformitate cu sistemul naţional de raportare spontană, utilizând formularele de 
raportare disponibile pe pagina web a Agenţiei Naţionale a Medicamentului şi a Dispozitivelor 
Medicale din România (www.anm.ro), la secţiunea Raportează o reacţie adversă.
Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale din România

Str. Aviator Sănătescu nr. 48, sector 1 

Bucureşti 011478 - RO 

Fax: +4 0213 163 497 

e-mail: adr@anm.ro 

https://adr.anm.ro/

Totodată, reacţiile adverse suspectate se pot raporta şi către deţinătorul autorizaţiei de punere 
pe piaţă, la următoarele date de contact:

Gedeon Richter România S.A.
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540306, str. Cuza Vodă nr. 99-105, Târgu Mureş, România

Biroul de farmacovigilenţă

Tel: 0040-265-257 011 
Fax: 0040-265-257 011 
e-mail: oharmacovi eilance@ gedeon-richter.ro

Coordonatele de contact ale Deţinătorului autorizaţiei de punere pe piaţă

Dacă aveţi întrebări sau doriţi informaţii suplimentare, vă rugăm să contactaţi compania la 
următoarele date de contact:

Gedeon Richter România S.A.

540306, str. Cuza Vodă nr. 99-105, Târgu Mureş, România

Biroul de farmacovigilenţă

Tel: 0040-265-257 011

Fax:0040-265-257 011

e-mail: pbarmacovigilance@gedeon-richter.ro
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