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Comunieare diresid cifre profesiondstil din domeniul sanatsti

Maztie 2023

Tolperison trebuie presexds numea penira tratzamental simptomatic al
spasticitiitil dups accident vasculay cerebral la adultl
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In complerarea comupicani direcie oitre_profesionist din_domeniol s3natatl
distribuite in Jupa octombrie 2020, compania { wedf:(:-n Richier Rorodma S.A., de
comun acord cu Agentia Najionald a Medicamenielor st Dispozitivelor Medlcale
din Roménia (ANMDMR), vi aduce Tn atenfie nei informatii cu privire la

urmatoarele aspecte:
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Informatii suplimeniare referitonre In preblema de sigurongi

Medicamentele care confin ioiperison an fost antorizate pentry ooal muitl ani in unele tiri
ewropens penin: mai multe indicatil diferite. Ca urmare a preocupéritor privind eficacitatea si
sigurania, Tn iulie 2011 a fost initiatd o revizaire la mivelul Uniuoii Baropene pmtru a evalua
rapostul beneficiu-rise al acestor medicamente. in cadeul respeciivel procedurt an fost evaluate
datele privind siguranta gi eficaciiaies, }_}:‘(‘a\!“im din w,mriii clinice §1 din experienta dupa
purnerse ¥ plali. T nrme evalud wal o3 beanficlile depisese riscurile numai
attmci cind aceste medivarnenie swnt af ﬁ'rth fis! imfg;;zmmi simplopiic gl Spasticibdii
dupd acordent vasculpy cerebral o advii.
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Reactiile de hipersensibilitate au fost recunoseste ca flind vo Ese dporfant asoclal cu
tedperison. Majoritatea reactilor de tiperseasibiliiate sund vecsre sau moderate, dar au fost

flactics/ goo snafilactie ou nse vitel
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Acesie iaformatil au facut obiecws si unal precedente coruunicsr directe ciitre profesionistii din
dogpenivl sdniidiil, aprobate de ebtre ARNMUORMI I octomobre 2020 Aceasia conunicare este
disponinid

pe websie-ul ANMINI 5. poate 8§ socesati e urmatmul Hnk:
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Sgiel La vaporiores de reae il adirers

Hgie Guportant sé seportall oooe reachin adversd &, asooiath ou administrarea

Friir s
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Aoivints, i conformits e de rapen spovinnd,  wiilinind sisiemul
electronic de raportare/Tformularul de raporfare disponibil pe g,z!_.o'ina web a Ageniiei Najionale
a Medicamenmlui g1 a Dispozitiveior Medicale din Bomfvia (eww anmarod, la secfiunea
Rapotieazd o eﬂc:i;ifs acversd.

Agentin Nagionald a Medicawnertuing 3 a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Mr. Siefan Sanatesc:u ar. 48 sector 1

Bucuresii 011478 - RO

Fax: 4 0213 163 427

e-mail: adr@anr o

Totodatd, wacliie adverse sucpectute s¢ poi raposta §i citre detindtorul autorizafiei de punere
e piatd
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Coordonasale de coninet aiz Defindtoriiui auiorizaties de punere pe piad

Dacd aveli Tnfrebdri sav dorifi informatii suplimentare cu privire la Mydocalm 50 mg
comprirpate fhmate (toiperison) 5 Mydecalm 150 mg compimate filmate (folperison), va
rugdn s contactati compania care deline antorizatide de pusere pe platd pentru aceste
nmedicamente, la urmitcarsle date de contaci:
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Cledeom Richier Ko
SAQIGE, str. Cuza Voda nr. 99-105, Thrgu Mures, Roménia

Biroul de Parrecovigilents

Tel: G0A0-265-257 (11

Fax: 0040-265-257 011
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