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A tolperizon hatéanyag-tartalmu készitmények felirhatésaganak
korlatozasa neuroloégia vagy rehabilitaciés medicina
szakképesitéssel rendelkez6 szakorvosokra

Tisztelt Doktorné / Doktor Ur!

Tisztelt Gyégyszerészné / Gybégyszerész Ur!

Az alabbi tajékoztatas a 2023 d&prilisaban kikildétt levél korrekcidja, melynek értelmében a
tolperizon-tartalmi készitmények osztalyozasi alcsoportjanak maddositasa 2023. majus 13. helyett
2024. januar 1-re valtozik a betegek biztonsagos gydgyszerellatasa érdekében.

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet (OGYEI) az alabbiakban szeretné
tajékoztatni Ont a tolperizon hatdanyag-tartalmi készitmények osztalyozasi alcsoportba térténé
besorolasanak maddositasarol. Kérjuk, a levél végén talalhatd linken vagy a QR-kdd beolvasasat
kévetGen a kért adatok megadasaval igazoljak a levél elolvasasat!

Osszefoglalo

e A tolperizon hatdéanyag-tartalmi készitmények 2024. januar 1. napjatél kizarélag
szakorvosi/korhazi diagnézist kovetéen, folyamatos szakorvosi ellen6rzés mellett
lesznek alkalmazhatdéak. A szakorvosi felirhatésag kovetelménye a neuroldgia vagy
rehabilitacios medicina szakképesités.

« Emlékeztetjiik a feliré orvosokat, hogy a tolperizon egyediili engedélyezett indikacidja
a spasticitas tiineti kezelése felnotteknél, stroke-ot koveté allapotban. A gydgyszer
felirdsa mar jelenleg is kizardolag ebben a javallatban megengedett! A tolperizon
felirasa barmely mas indikacioban engedély nélkiili off-label gyégyszerrendelésnek
mindsiil.

e Az intézkedésre gyogyszerbiztonsagi okbdl keriilt sor, mivel a 2013-ban torolt mozgasszervi
indikacioban torténé ,off-label” felirasok aranya valtozatlanul magas. Az intézkedés
célja a készitmény biztonsagos alkalmazasanak elGsegitése, a torélt indikacidkban torténd
alkalmazas visszaszoritdsa, mivel az engedélyezettdl eltérdé javallatok esetében (beleértve a
banalis derék- és hatfajast) az alkalmazas elénye nem haladja meg a potencialisan sulyos
tulérzékenységi reakcidok kockazatat.

o Kérjiik, tajékoztassa post-stroke spasticitasban szenvedé betegeit, hogy annak
érdekében, hogy az engedélyezett indikacioban gyogyszerellatasuk 2024. januar 1.
utan is folyamatos legyen, konzultaljanak a tolperizon felirdsara jogosult
szakorvossal.



A biztonsagi aggaly hattere

A tolperizon-tartalmi gydgyszerek rendelhetéségét 2013-ban egyetlen indikaciora korlatoztak: az
Eurdpai Uniéban a tolperizon kizardlagos javallata a spasticitas tiineti kezelése felnotteknél,
stroke-ot kdveto allapotban. A kézelmultban elvégzett gydgyszerhasznalati vizsgalat eredményei
alapjan megallapithatd, hogy a tolperizont az orvosok tovabbra is széles kérben rendelik a jelenleg
nem engedélyezett, 2013-ban tor6lt indikaciokban (elsGsorban musculoskeletalis eredetl
mozgasszervi rendellenességek kezelésére), melyekben a potencidlisan stulyos talérzékenységi
reakciok kockazata meghaladja az alkalmazas eldnyeit.

A tulérzékenységi reakcié a tolperizon alkalmazasaval 0Osszefliggdé fontos kockazat. Bar a
tulérzékenységi reakciok tobbsége enyhe vagy kozepes fokl volt, de életveszélyes anafilaxias
reakciokat / anafilaxias sokkot is jelentettek a gydgyszer hasznalatéval kapcsolatban. A gydgyszer
torolt, azaz mar nem engedélyezett indikacioban torténé rendelése esetén a betegek a
gyogyszert negativ el6ny-kockazat arany mellett kapjak, mely azt jelenti, hogy a betegek ki vannak
téve a tolperizon alkalmazas kockazatainak (beleértve a sulyos, életveszélyes allergias reakciok
el6forduldsat) anélkil, hogy a gyogyszer alkalmazasatdél barmilyen tudomanyosan igazolt terapias
hatds varhatd lenne.

A torolt indikacidkban torténd alkalmazas visszaszoritisa érdekében az OGYEI a tolperizon
hatdéanyag-tartalmu készitményeket 2024. januar 1. napjatol a ,kizardlag orvosi rendelvényhez
kotott gydgyszerek” csoportjan beliil a ,V” alcsoportbdl a II. csoport, ,Sz” alcsoportba sorolta at. Igy
ettél a datumtdl kezdédben a készitmény kizardlag szakorvosi/kérhazi diagndzist kovetden,
folyamatos szakorvosi ellen6rzés mellett lesz alkalmazhatoé. A szakorvosi felirhatésag kovetelménye
a neuroldgia vagy rehabilitdcidos medicina szakképesités.

Felhivas mellékhatas-bejelentésre

Kérjik, hogy barmely gyodgyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatast jelentsen az Orszagos

Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézetnek (OGYEI) a
https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/ honlapon talalhatdé online bejelent6-fellleten keresztlil, vagy a
honlaprdl letoltheté  mellékhatds-bejelent6 lapon, melyet  visszaklildhet  e-mailben

(adr.box@ogyei.gov.hu), vagy levélben (OGYEI, 1372 Budapest, Pf. 450.).

Magyarorszagon az alabbi tolperizon-tartalmi készitmények rendelkeznek forgalomba hozatali
engedéllyel:

Jogosult Terméknév

FLEXIRIZON
MEDITOLP
MEDITOP Gyogyszeripari Kft. MYOPERIZONE
TOLPERISONE MEDITOP
MIDERIZONE

Richter Gedeon Nyrt. MYDETON



https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/
file:///C:/Users/szekelyl/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/NAET4UU5/adr.box@ogyei.gov.hu

A ,Fontos gyogyszerbiztonsagi informacids” levelek olyan (j ajanlasokat/Utmutatdkat tartalmaznak
a gyodgyszeres kezelés kockazataival kapcsolatban, melyek alapjan gyakran modositani kell az
orvosi/gyogyszerészi gyakorlatot a betegek biztonsaga érdekében. Ezért a levelek tartalmanak
ismerete alapveté fontossagu. Az informacidatadas hatékonysagdnak megismerésére az OGYEI
felmérést végez a levelek olvasottsagardl. Kérjuk, az alabbi linken vagy a QR-kdéd beolvasasat
kévetden a kért adatok megadasaval igazoljak a levél elolvasasat:

A kérdéives felmérés linkje: https://online-kerdoiv.com/index/v/h/tolperizonkorrekcio
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