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Piimé sdéleni zdravotnickym pracovnikiim
Pozastaveni registrace lé¢ivého pFipravku s obsahem tetrazepamu (Myolastan)

V Praze, 6. éervna 2013

Véazend pani doktorko, vdZen4 pani magistro,
VazZeny pane doktore, viZeny pane magistfe,

cilem tohoto dopisu je informovat Vis o celoevropském pozastaveni registrace 1é€ivych piipravki s obsahem
tetrazepamu (v CR piipravek Myolastan).

Souhrn:

V dusledku piehodnoceni bezpetnosti 1éCivych piipravki s obsahem tetrazepamu na evropské urovni
doporuéil Farmakovigilanéni vybor PRAC a Koordina¢ni skupina CMDh Evropské lékové agentury
pozastavit registrace lé¢ivych piipravki s obsahem tetrazepamu. Evropskd Komise toto doporuceni schvalila.

Pozastaveni je odiivodnéno zvy$enym rizikem vzicnych, ale zdvaZnych koZnich reakci po podéni piipravki
obsahujicich tetrazepam. Vzhledem k nejistotdm o pfinosech této 1écby jiZ pfinosy lécby tetrazepamem
nepievazuji jeji rizika.
Proto:

- Pripravky s obsahem tetrazepamu nemaji byt dale piredepisovany;

- Léka¥i maji p¥i pristi navstévé pacienta pirehodnotit jeho 1é¢bu a 1é¢bu tetrazepamem ukondéit;

- Lékarnici maji odeslat pacienty s nové ¢i opakované piedepsanym tetrazepamem k jejich lékari.

Dalsi informace:

Tetrazepam patii mezi benzodiazepiny, je pouZivdn jako centrdlné pusobici myorelaxans. Pripravky
obsahujici tetrazepam jsou registrovdny v zemich Evropské unie od 60.let dvacitého stoleti, v CR je k
dispozici piipravek Myolastan.

Vzhledem k hldSenym zdvaZnym koZnim reakcim, véetné piipadi Stevens-Johnsonova syndromu (SJS),
toxické epidermidlni nekrolyzy (TEN), erythema multiforme a DRESS syndromu (polékové koZni vyrdZka s
eosinofilii a celkovymi pfiznaky), byla v lednu 2013 pfehodnocena bezpecnost tetrazepamu na evropské
drovni.

Piehodnoceni bezpe€nosti ukdzalo, Ze nejcastéji hlaSené reakce po podani tetrazepamu jsou koZni reakce,
které mohou byt ve vzdcnych piipadech zdvazné, Zivot ohroZujici ¢i fatdlni. Jsou nepredvidatelné a mohou se
vyskytnout v jakékoli fazi lécby, véetné jejiho pocétku, a pfi pouZiti schvidleného ddvkovani. Riziko vyskytu
koZnich neZddoucich déinki u tetrazepamu je v porovnéni s ostatnimi benzodiazepiny vyssi.

Piehodnoceni d¢innosti ukdzalo, Ze dostupné daje o G¢innosti nejsou dostate¢né siln€, aby podpofily uZivani
tetrazepamu ve schvilenych indikacich. Navic nebyla zji§t€na Zidnd opatfeni, kterd by mohla dostate¢né
sniZit riziko zdvaZnych koZnich reakei.
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Proto Farmakovigilantni vybor PRAC a Koordina¢ni skupina CMDh dospély k zdvéru, Ze prinosy 1éEby
tetrazepamem jiZ nepfevazuji jeji rizika a registrace piipravki obsahujicich tetrazepam by mély byt
pozastaveny v celé EU. Evropskd Komise toto doporuceni schvilila.

Vizva ke hlaSeni

Pfipomindme povinnost hldsit Stitnimu dstavu pro kontrolu 1é€iv jakékoli podezieni na zdvaZné a/nebo
neoCekdvané neZddouci ucinky a jiné skutec¢nosti vyznamné pro zdravi 1é€enych osob spojené s uZivanim
1é¢ivych pripravka. Hl4Seni prosim zasilejte SUKL na formuldfi pro hlaSeni nezadouctho udinku &i
elektronicky. Formuléf a odkaz na elektronické hldSeni jsou k dispozici na www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek.

Kontakt

V piipadé jakychkoli dotazii nds nevahejte kontaktovat: sanofi-aventis, s.r.o., Evropskd 846/176a, 160 00,
Praha, www.sanofi.cz, tel.: 233 086 111, fax.: 233 086 222, email: cz-info@sanofi.com

MUDr. Zgzana Piiborské, CSc.
Medical Director
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