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Comunicare dfre'ctjl citre profesionigtii din domeniul snnntnfii

M;arjrte 2023

Tolperison trebuie prescris numai penfru tratamentul simptomatic al
spasticitifii dupn accident vascular cerebral Ia adulfi

Stimate profesionist din domeniul sdn[tdfii,

in completarea '
compania Gedeon Richter Romdnia S.A', de

comun acord cu Agen$.a Nafional[ a Medicamentelor gi Dispozitivelor Medicale

din Romfinia (ANMDMR), vd aduce in atenfie noi informafii cu privire la

urmdtoarele aspecte:

Utilizarea tolperison in afara indicafiilor autorizate este inci foarte

ridicati. Medicilor prescriptori Ii se reamintegte faptul cd tolperison este

autorizat in Uniunea European[ numai cu indicagia de utilizare in
tratamentul simptomatic aI spasticit5lii dupi accident vascular cerebral

la adulfi.

Rezumat

" Indicafiile medicamentelor care conFn tolperison au fost restanse exclusiv la

aceastd indicalie in20L3, deoarece in alte indicalii nu s-a demonstrat faptul cd

beneficiile ar depigi riscul de aparilie a reacliilor de hipersensibilitate

potenlial grave.

o Rezultatele recente ale studiilor privind utilizarea tolperison gi rapoartele

spontane de reacfii adverse indic[ faptul ci tolperison continui sd fie prescris

pe scar6 larg6 in afara termenilor autorizaliei de punere pe pial6, mai ales in
indicaliile care au fost revocate ln anul 2013 (de exemplu, afecfiuni

Iocomotorii de origine musculo-scheletal6).

" Tolperison poate provoca reacgii severe de hipersensibilitate. Pacienlii trebuie

avertizatiasupra riscului de a dezvolta o reaclie de hipersensibilitate in timpul

tratamentului cu tolperison. Vd rugdm sd sfEtuigi pacienfii silntrerupS imediat

utilizarea medicamentului qi sd solicite asisten{5 medicald in cazal in care apar

simptome sau selnne de hipersensibilitate.
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Informalii suplimentare refPritoare la problema de sigurunld

Medicamentele care contin tolperison au fost autorizate Pentru mai mulli ani in unele ldri

europene penrru mai multe indica{ii diferite. Ca urmare a preocup[rilor privind eficacitatea Pi

siguranla,-in iulie 2011 a fost initiatd o revizuire la nivelul Uniunii Europene pentru a evalua

tu,portoi beneficiu-risc al acestor medicamente. ln cadrul respectivei proceduri au fost evaluate

datele privind sigr:ranla gi eficacitatea, provenite din studii clinice 9i din experienia dupd

por,"r"u pe piafd. in ur*u evaluirii s-a concluzionat c5 benefrciile dep[gesc riscurile numai

atunci cAnd aceste medicamente sunt ufilizate in

Reacgiile de hipersensibilitate au fost recunoscute ca fiind un risc imPortant asociat cu

tolperison. Majoritatea reacliilor de hipersensibilitate sunt u$oare sau moderate, dar au fost

raportate qi reaclii anafllactice/ Eoc anafilactic cu risc vital-

Aceste informalii au frcut obiecrul qi unei precedente comunicdri directe cdtre profesionigtii din

dorneniul sinatblii, aprobare de cdtre .{I.{MDMR in octombrio 2020. Aceas6 comunicare este

disponibilS pe website-ul ANMDMR Ei poate fi accesatl la urm6torul link:

Apel ln raportareq. de reactii adverse

Este important se raportati orice reaclie adversd suspectad, asociatl cu administrarea

Mydocalm 50 mg comprimate filmate (tolperison) ;i Mydocalm 150 mg comprimate filmate

(tolperison), citre Agentia Nationald a Medicamentului 9i a Dispozitivelor Medicale din

Romini4 in conformitate cu sistemul nafional de raportare spontanI, utilizind sistemul

electronic de raportare/formulalul de raportare disponibil pe pagina web a Agenfiei Nationale

a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Romdnia (www.anm'ro), la sectiunea

Raporteazi o reacfie adversS.

Agenfia Na{ional[ a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din RomAnia

Str. Mr. Stefan Sanatessu nr- 48, sector I
Bucuregti 011478 - RO

Farc +4 O2L3 163 497

e-mail: adr@anm.ro

httos://adr.anm.ro/

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta gi cdtre deJinitorul autorizaliei de punere

pe piat6, la urmdtoarele date de contact:

Gedeon Richter Romdnia S.A.

5N3O6, str. Cuza Vodi nr. 99-105, T6rgu Mureg, RomEnia

Biroul de farmacovigiienid
Tel:0040-265-257 O11

Fax:0040-265-257 011

e-mail:
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Coordonatele de eontatt ale Detinfrtorului outorizaliei de puncre pe piuld

'Dac[ 
aveyi lntrebdri sau dbrili informafii supliurentare cu privire la Mydocalm 50 mg

comprimate filmate (tolperison) gi Mydocalm J50 mg comprimace filmate (tolperison), vd
rugdrn sE contactali compania care deEine autorizaliile de punere pe piafE pentru aceste

medicamente, la urrn[toarele date de contact:

Gedeon Richter Romdnia S.A.

540306, str. Cuza VodS nr.99-105, Tf,rgu Mures, RomAnia

Biroul de farmacovi gilenf 6

TeI @40-265-257 0II
Fa,x: 0040-265-257 OI 1,

e-mail: phatmacovigilance @ gedeon-richter.ro
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