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Sdéleni zdravotnickym pracovnikiim

Omezeni indikaci pro lécivé piipravky obsahujici tolperison
a riziko hypersenzitivnich reakci

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

spole¢nost Gedeon Richter Plc. by Vas chtéla informovat o vysledku nedavno prob&hlého hodnoceni pfinost
a rizik pripravklti obsahujicich tolperison. Tento dopis je rozesilan se souhlasem EMA (Evropské lékové
agentury) a SUKL (Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv).

Souhrn:
Pripravky obsahujici tolperison je mozné pouzivat pouze v nasledujici indikaci:
» Symptomaticka Iécba spasticity po cévni mozkové piihod¢ u dospélych.

Pouziti tolperisonu je spojeno se zavaznymi hypersenzitivnimi reakcemi.

Dalsi informace tykajici se bezpe¢nosti

Pripravky obsahujici tolperison byly registrovany v nékterych evropskych zemich po mnoho let v mnoha
riznych indikacich. Na zaklad¢ obav tykajicich se u¢innosti a bezpecnosti bylo v ¢ervenci 2011 iniciovano
prezkoumani (Referral), aby zhodnotilo pomér pfinosi a rizik u téchto ptipravkl. Béhem této procedury
byly hodnoceny udaje z klinickych studii a postmarketingové zkusenosti. Zavérem hodnoceni je, ze piinosy
prevazuji rizika jen tehdy, pokud jsou peroralné podavané ptipravky pouzivany v nasledujici indikaci:

» Symptomaticka lécba spasticity po cévni mozkové prihodeé u dospéelych.

Jako vyznamné riziko spojené s uzivanim tolperisonu se ukazaly reakce precitlivélosti. VétSina reakci
precitlivélosti je mirnad nebo stfedn¢ zdvazna, ale byly také hlaSeny anafylaktické reakce/anafylakticky Sok.
Pokud se vyskytnou pfiznaky hypersenzitivity, je tieba okamzité prerusit podavani ptipravku a vyhledat lékare.

Zdravotni¢ti pracovnici maji upozornit pacienty na moznost rozvoje hypersenzitivnich reakci béhem 1é¢by
tolperisonem.

Podle téchto zaveért bude aktualizovan Souhrn udaji o piipravku (SPC) a Piibalova informace (PIL).

Hl4Seni nezadoucich ucinku
Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti zdvazné pro zdravi

lécenych osob musi byt hlaseno Statnimu ustavu pro kontrolu léciv. Hlaseni je mozné zasilat pomoci
tisténého nebo elektronického formulare dostupného na webovych strankach SUKL, vSe potfebné pro hlaseni
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najdete na http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu
1é¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz,
fax: 272 185 222.

Mimo to muzete tyto informace ohlasit také mistnimu zastoupeni driitele rozhodnuti o registraci,
spolecnosti Gedeon Richter Marketing CR, s.r.o., Na Strzi 65, 140 00 Praha 4, tel. +420 261 141 200;
fax. + 420 261 141 201; zaznamnik: 420 261 141 215; e-mail: info@richtergedeon.cz; telefonni ¢islo pro
hlaseni: +420 261 141 215.

Se srde¢nym pozdravem
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Dr Frantisek Gyiiriisi

jednatel spolecnosti a generalni feditel
Gedeon Richter Marketing CR, s.r.o.
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