Prin adresa ANMDMR nr.7086E/03.03.2023, inregistratd la C.N.AS. cu nr
P2235/08.03.2023 ne sunt aduse la cunostintd méasurile intreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale din Roménia gi compania Gedeon Richter
Romania SA, pentru ingtintarea profesionistiior din domeniul sanatafii cu privire la
prescrierea medicamentelor Mydocalm 50mg comprimate filmate (tolperison) si
Mydocalm 150 mg comprimate filmate (tolperison) numai in tratamentul simptomatic al
spasticitatii dupa accident vascular cerebral la adulti.



Comunicare directa ciitre profesionistii din domeniul sinitatii

Martie 2023

Tolperison trebuie preseris numai pentru tratamentul simptomatic al
spasticitatii dupa accident vascular cerebral la adulti

Stimate profesionist din domeniul sanétati,

In completarea comunicarii directe caue profesionistii_din domeniul s&natétii
distribuite in luna octombrie 2020, compania Gedeon Richter Romania S.A., de

comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale
din Romania (ANMDMR), vi aduce in atentic noi informatii cu privire la
urmitoarele aspecte:

Utilizarea tolperison in afara indicatiilor autorizate este incid foarte
ridicatid. Medicilor prescriptori li se reaminteste faptul ci tolperison este
autorizat in Uniunea Europeani numai cu indicatia de utilizare in
tratamentul simptomatic al spasticititii dupi accident vascular cerebral
la adulti.

Rezumat

Indicatiile medicamentelor care contin tolperison au fost restrdnse exclusiv la
aceasti indicatie In 2013, deocarece in alte indicatii nu s-a demonstrat faptul ci
beneficiile ar depasi riscul de aparitie a reactiilor de hipersensibilitate
potential grave.

Rezultatele recente ale studiilor privind utilizarea tolperison si rapoartele
spontane de reactii adverse indica faptul ¢a tolperison continu si fie prescris
pe scard largd in afara termenilor autorizatiei de punere pe piatd, mai ales in
indicatiile care au fost revocate in anul 2013 (de exemplu, afectiuni
locomotorii de origine musculo-scheletald).

Tolperison poate provoca reactii severe de hipersensibilitate. Pacientii trebuie
avertizati asupra riscului de a dezvolta o reactie de hipersensibilitate in timpul
tratamentului cu tolperison. VA rugam sa sfatuiti pacientii sd intrerupa imediat
utilizarea medicamentului si sa solicite asistenta medicald in cazul in care apar
simptome sau semne de hipersensibilitate.
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Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurantd

Medicamentele care contin tolperison au fost autorizate pentru mai multi ani in unele tin
europene pentru mai multe indicatii diferite. Ca urmare a preocupdrilor privind eficacitatea i
siguranta, in iulie 2011 a fost initiald o revizuire la nivelul Uniunii Evropene pentru a evalua
raportul beneficiu-risc al acestor medicamente. In cadrul respectivei proceduri au fost evaluate
datele privind siguranta §i eficacitatea, provenite din studii clinice si din experienfa dupd
punerea pe piafa. In urma evaludrii s-a concluzionat ca beneficiile depisesc riscurile numai
atunci cind aceste medicamente sunt ufilizate in tratamentul simptomatic al spasticitdfii
dupii accident vascular cerebral la adulti.

Reactiile de hipersensibilitate au fost recunoscute ca fiind un risc important asociat cu
tolperison. Majoritatea reactiilor de hipersensibilitate sunt ugoare sau moderate, dar au fost
raportate §i reactii anafilactice/ goc anafilactic cu risc vital.

Aceste informatii au facut obiectul §i unei precedente comuniciri directe catre profesionistii din
domeniul sénatitii, aprobate de catre ANMDMR in octombrie 2020. Accastd comunicare este
disponibild pe website-ul ANMDMR si poate fi accesati la urmiitorul fink:

https:/Awww,anm.ro/ /COM UNICARI%20DIRECTE/Tolperisone DHPC Ro final.pdf
Apel la raportarea de reactii adverse

Este important si raportafi orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
Mydocalm 50 mg comprimate filmate (tolperison) si Mydocalm 150 mg comprimate filmate
(tolperison), cdtre Agentia Nationald a Medicamentului 5i a Dispozitivelor Medicale din
Roménia, in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizind sistemul
electronic de raportare/formularul de raportare disponibil pe pagina web a Agentiei Nationale
a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Romania (www.anm.ro), la secfiunea
Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Mr. Stefan Sanatescu nr. 48, sector |

Bucuregti 011478 - RO

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

https://adr.anm.ro/

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i cétre definitorul autorizafiei de punere
pe piajd, la urmitoarele date de contact:

Gedeon Richter Roméania S.A.

540306, str. Cuza Vodi ar. 99-105, Targu Mures, Roménia
Biroul de farmacovigilenta

Tel: 0040-265-257 011

Fax: 0040-265-257 011

e-mail: phammacovigilance @gedeon-richter.ro
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Coordonatele de contact ale Definatorului autorizafiei de punere pe piafi

Dacéi avefi intrebari sau dorifi informatii suplimentare cu privire la Mydocalm 50 mg
comprimate filmate (tolperison) §i Mydocalm 150 mg comprimate filmate (tolperison), va
rugim si contactali compania care detine autorizaliile de punere pe piafd pentru aceste
medicamente, la urmétoarele date de contact:

Gedeon Richter Rorndnia S.A.

540306, str. Cuza Voda nr. 99-105, Targu Mures, Romdnia

Biroul de farmacovigilentd

Tel: 0040-265-257 011

Fax: 0040-265-257 011

e-mail: pharmacovigilance @ gedeon-richter.ro
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