Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln¢ aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti (PSUR) pro tolperison byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Predavkovani tolperisonem

Na zakladé analyzy udaji hlagenych z toxikologického centra ve Svycarsku ohledné predavkovéni
tolperisonem u pacientd uzivajicich tolperison samotny nebo v kombinaci s nesteroidnimi
antiflogistiky doporucuje vybor PRAC aktualizaci informaci o piipravku ohledné piedavkovani
tolperisonem u 1é¢ivych ptipravkl obsahujicich tolperison.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zduvodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéru tykajicich se tolperisonu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
ptinost a rizik 1é¢ivého piipravku / 1é¢ivych ptipravkl obsahujicich tolperison zlistava nezménény, a
to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci ptipravki zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Zze v EU jsou v souc¢asné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé piipravky s obsahem tolperisonu nebo jsou takové ptipravky predmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zic¢astnéné ¢lenskeé staty a
zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné€ zvazili toto CMDh stanovisko.
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Zmény V informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislu$nych bodu informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text preskrtnuty)

Souhrn udaji o pFipravku

e Bod 4.9 Piedavkovani

Symptomy predavkovani mohou zahrnovat somnolenci, gastrointestinalni symptomy (nauzea,
zvraceni, bolest v epigastriu), tachykardii, hypertenzi, bradykinezi a vertigo. V zavaznych
pripadech byly hlaSenv ki'e€e, respiracni deprese, apnoe a koma.

Pro tolperison neexistuje specifické antidotum a je doporucena symptomaticka lécba.

Pribalova informace

e Bod 3: Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku [x], nez jste mel(a)

Priznaky predavkovani mohou zahrnovat ospalost, priznaky v travici soustavé (jako je pocit na
zvraceni, zvraceni, bolest v horni &asti b¥icha), rychly srdeéni tep, vysoky Krevni tlak,
zpomaleni pohybu a pocit zavraté. V zavaznych pripadech byly hlaSeny kieée, zpomaleni nebo
zastava dechu a kéma (stav hlubokého bezvédomi).

V pripadé predavkovani kontaktujte neprodlené svého lékare, Iékarnika nebo nejbliZsi
lékai'skou pohotovost.
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2020

Ptedani prelozenych pftiloh téchto zaveéra
pfislusnym narodnim organtim:

15. bfezna 2020

Implementace zavéra
Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

14. kvétna 2020




