Grodzisk Mazowiecki/Rzeszdw, 8 lutego 2013 .

Komunikat do Fachowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia dotyczacy
ograniczenia liczby wskazan dla produktéw leczniczych zawierajgcych
tolperyzon i ryzyka wystapienia reakeji nadwrazliwosci (Mydocalm, 50
mg, tabletki powlekane; Mydocalm Forte, 150 mg, tabletki powlekane;
Tolperis VP, 50 mg, tabletki powlekane), a takze wycofania pozajelitowej
postaci leku (Mydocalm, (100 mg + 2,5 mg)/ml, roztwér do wstrzykiwan).

Szanowni Panstwo,

Firma Gedeon Richter Polska Sp z o. o. oraz firma ICN Polfa Rzeszéow S.A. (w korporacji
Valeant Pharmaceuticals Int.) informujg o wyniku niedawno przeprowadzone]j oceny korzysci
i zagrozen zwigzanych ze stosowaniem produktow leczniczych zawierajacych tolperyzon.
List ten zostal przygotowany w porozumieniu z EMA (Europejska Agencja Lekow)
1 Urzgdem Rejestracji  Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojezych.

Streszczenie:

* Produkty lecznicze zawierajace tolperyzon powinny byé  stosowane jedynie
w nastepujacym wskazaniu:

o Objawowe leczenie poudarowej spastyczno$ci u pacjentéw doroslych.
* Stosowanie tolperyzonu wiaze si¢ z wystepowaniem cigzkich reakcji nadwrazliwosci.

* Pozajelitowa posta¢ tolperyzonu (Mydocalm, (100 mg + 2,5 mg)/ml, roztwér do
wstrzykiwan) firmy Gedeon Richter Polska Sp. z 0. 0. nie jest juz dostgpna w obrocie.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwas:

Produkty lecznicze zawierajace tolperyzon zostaly dopuszczone do obrotu w niektorych
krajach europejskich wiele lat temu w réznych wskazaniach. Z uwagi na watpliwosci
dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania w lipcu 2011 roku rozpoczeto procedure
arbitrazu, w celu oceny bilansu ryzyka i korzysci dla tych produktow. W ramach tej
procedury bezpieczenstwo i skuteczno$é zostaly ocenione na podstawie danych z badan
klinicznych oraz danych uzyskanych po wprowadzeniu leku do obrotu. Wnioskiem plyngcym
z oceny jest fakt, iz korzy$ci przewyzszaja ryzyko tylko wtedy, gdy produkty sg stosowane
(Jako doustna posta¢ leku) w nastepujacym wskazaniu:

o Objawowe leczenie poudarowej spastycznosci u pacjentéw dorostych.

Istnieje znaczne ryzyko wystapienia reakcji nadwrazliwosci zwigzanych ze stosowaniem
tolperyzonu. Wigkszo$¢ reakeji nadwrazliwoéci ma nasilenie tfagodne do umiarkowanego, ale
zglaszano réwniez wystgpowanie reakcji anafilaktycznych i (lub) wstrzasu anafilaktycznego.
W przypadku wystapienia objawdw nadwrazliwosci nalezy natychmiast przerwac podawanie
produktu leczniczego i zapewni¢ opieke medyczna.

Fachowi pracownicy ochrony zdrowia powinni zwrocié uwage pacjenta na mozliwosé
wystgpienia reakcji nadwrazliwosei podczas leczenia tolperyzonem.
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Informacje o produkcie leczniczym zostaty odpowiednio uaktualnione i sg dostgpne na stronie
internetowej http://www.gedeonrichter.pl dla produktu leczniczego Mydocalm oraz na stronie
http://www.icnpolfa.pl dla produktu leczniczego Tolperis VP.

Zgloszenie dzialania niepozadanego

Chcieliby$Smy przypomnie¢ o koniecznosci zglaszania wszystkich dzialan niepozadanych do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjezych, ul.
Zabkowska 41, 03-736 Warszawa; tel. (22) 492 13 01, faks (22) 492 13 lub do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Dane przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego produktu leczniczego Mydocalm
Dzial Medyczny Gedeon Richter Polska Sp. z o.0.

05-825 Grodzisk Mazowiecki, ul. J. Poniatowskiego 5

Tel.: (22) 755 96 48

Fax: (22) 755 96 24

e-mail lekalert@grodzisk.rgnet.org.

Dane podmiotu odpowiedzialnego produktu leczniczego Tolperis VP
Dzial Medyczny ICN Polfa Rzeszow S.A.

35-959 Rzeszow, ul. Przemystowa 2

Tel.: (17) 865 51 00

Fax: (17) 864 22 99

e-mail drugsafetyrzeszow(@valeant.com

Do zglaszania dziatan niepozadanych prosimy wykorzystaé¢ formularz dostgpny pod adresem
http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

W przypadku dalszych pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z Dzialem Medycznym
Gedeon Richter Polska Sp. z 0.0. lub bezposrednio z kierownikiem Dzialu Medycznego
Gedeon Richter Polska Sp. z 0.0.:

Pawel Rakowski, Kierownik Dziatu Medycznego, QPPV

tel. +48 22 755 96 25

fax. +48 22 755 96 24

e-mail: prakowski@grodzisk.rgnet.org

lub z Dzialem Medycznym ICN Polfa Rzeszow S.A.:

Agnieszka Bielak, Osoba odpowiedzialna za monitorowanie bezpieczenstwa produktow
leczniczych ICN Polfa Rzeszéw S.A. w Polsce

tel. +48 17 865 51 68

fax. +48 17 864 22 99

e-mail: agnieszka.bielak(@valeant.com
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