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FONTOS GYOGYSZERBIZTONSAGI INFORMACIO

A tolperizon hatéanyag-tartalmu készitmények felirhatosaganak
korlatozasa neurologia vagy rehabilitacios medicina szakképesitéssel
rendelkezo szakorvosokra

Tisztelt Doktornd/Doktor Ur!
Tisztelt Gyogyszerésznd/Gyogyszerész Ur!

A tolperizon tartalmu készitmények forgalomba hozatali engedély jogosultjai a Nemzeti Népegészségligyi és
Gydgyszerészeti Kozponttal (a tovabbiakban: NNGYK, korabban Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egész-
séqiigyi Intézet [OGYEI]) egyetértésben az alabbiakrol szeretnék tajékoztatni Ont.

Kérjik, a levél végén talalhatod linken vagy a QR-kdd beolvasasat kdvetben a kért adatok megadasaval
igazoljak a levél elolvasasat.

Osszefoglalé

e A tolperizon hatdanyag-tartalmu készitmények 2024. januar 01. napjatol kizardlag szakorvosi/
korhazi diagnozist kdvetoen, folyamatos szakorvosi ellenorzés mellett lesznek alkalmazhatdak.
A szakorvosi felirhatosag kovetelménye a neuroldgia vagy rehabilitacios medicina szakképesités.

o Emlékeztetjiik a feliro orvosokat, hogy a tolperizon engedélyezett indikacidja a spaszticitas
tiineti kezelése felnotteknél, stroke-ot kdveto allapotban. A gyogyszer felirdasa mar jelenleg
is kizardlag ebben a javallatban megengedett!

o Az intézkedésre gyogyszerbiztonsagi okbdl kerdilt sor, mivel a 2013-ban torolt mozgasszervi
indikacioban torténo ,,off-label” felirasok aranya valtozatlanul magas. Az intézkedés célja a
készitmény biztonsagos alkalmazasanak eldsegitése, a torolt indikacidkban torténd alkalmazas visz-
szaszoritasa, mivel az engedélyezettdl eltérd javallatok esetében (beleértve a derék- és hatfajast) az
alkalmazas elonye nem haladja meg a potencialisan sulyos tulérzékenységi reakciok kockazatat.

o Kérijiik, tajékoztassa post-stroke spaszticitasban szenvedo betegeit, hogy annak érdekében,
hogy az engedélyezett indikacioban gyogyszerellatasuk 2024. januar 01. utan is folyamatos
legyen, konzultaljanak a tolperizon felirasara jogosult szakorvossal.

A biztonsagi aggaly hattere

A tolperizontartalmu gyogyszerek rendelhet6ségét 2013-ban egyetlen indikéciora korlatoztak: az Eurdpai
Unidban a tolperizon kizarolagos javallata a spaszticitas tiineti kezelése felnatteknél, stroke-ot
koveto allapotban. A kozelmdltban elvégzett gyogyszerhasznalati vizsgalat eredményei alapjan meg-
allapithato, hogy a tolperizont az orvosok tovabbra is széles korben rendelik a jelenleg nem engedélyezett,
2013-ban torolt indikaciokban (elsésorban musculoskeletalis eredeti mozgasszervi rendellenességek
kezelésére), melyekben a potencidlisan sulyos tulérzékenységi reakciok kockazata meghaladja az
alkalmazas elonyeit.




A tulérzékenységi reakcio a tolperizon alkalmazasaval 0sszefiliggd, fontos kockazat. Bar a tulérzékenységi
reakciok tobbsége enyhe vagy kozepes foku volt, de életveszélyes anafilaxias reakciokat/anafilaxias sokkot
is jelentettek a gydgyszer hasznalataval kapcsolatban. Ha a gyogyszert torolt javallatban rendelik, akkor
a tolperizon alkalmazasanak kockazatai meghaladjak a tudomanyosan alatamasztott elényoket, vagyis a
betegek a gydgyszert negativ eldny-kockazat arany mellett kapjak, mely kétségesseé teszi a készitmény
biztonsagos alkalmazasat.

A torolt indikacidkban torténd alkalmazas visszaszoritasa érdekében az NNGYK a tolperizon hato-
anyag-tartalmu készitmeényeket 2024. januar 01. napjatdl a , kizardlag orvosi rendelvényhez kotott gyogy-
szerek’ csoportjan beliil a V" alcsoportbél a Il. csoport, ,.Sz” alcsoportba sorolta &t. fgy ettsl a datumtol
kezd6dGen a készitmény kizardlag szakorvosi/korhazi diagnozist kovetéen, folyamatos szakorvosi elle-
norzés mellett lesz alkalmazhato. A felirasi jogosultsag kovetelménye a neuroldgia vagy rehabilitacios
medicina szakképesités.

Felhivas mellékhatasbejelentésre

Kérjuk, hogy barmely gyogyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatast jelentsen a Nemzeti Népegész-
ségligyi és Gyogyszerészeti Kozpontnak (NNGYK) a https://mellekhatas.ogyeigovhu/ honlapon talalhato
online bejelentd-fellileten keresztiil, vagy a honlaprol letolthetd mellékhatas bejelentd lapon, melyet
visszakiildhet e-mailben (adrbox@ogyeigov.hul, vagy levélben (NNGYK, 1372 Budapest, Pf. 450).

A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez is beje-
lentheti az alabb részletezett elérhetségeken.

Kérjik, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az NNGYK-nak vagy
a jogosultnak])!

Vallalati kapcsolattartok

Ha barmilyen kérdése van, vagy tovabbi informaciora van sziiksége, kérjiik, lépjen kapcsolatba a jogosultak
magyarorszagi képviseleteinek orvosi informacios szolgalataval.
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A ,Fontos gydgyszerbiztonsagi informéacios” levelek olyan U ajanlasokat/Utmutatokat tartalmaznak
a gyogyszeres kezelés kockazataival kapcsolatban, melyek alapjan gyakran médositani kell az orvosi/
gyogyszerészi gyakorlatot a betegek biztonsaga érdekében. Ezért a levelek tartalmanak ismerete alapveto
fontossagu. Az informacidatadas hatékonysaganak megismerésére az NNGYK felmérést végez a levelek

olvasottsagardl. Keérjtik, az alabbi linken vagy a QR-kdd beolvasasat kovetden a kért adatok megadasaval
igazoljak a levél elolvasasat:

A kérddives felmérés linkje: https://online-kerdoiv.com/index/v/h/tolperizonemlekezteto
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A tolperizontartalmu készitmények forgalomba hozatali engedély jogosultjai nevében.



