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A tolperizon kizarodlag stroke kovetkeztében kialakulo spasticitas tiineti kezelésére rendelheté

Tisztelt Doktornd / Doktor Ur!
Tisztelt Gyogyszerészné / Gyogyszerész Ur!

A tolperizon-tartalmu készitmények forgalomba hozatali engedély jogosultjai az Eurdpai Gyogyszer-
tigynokséggel (EMA) és az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézettel (OGYEI) egyet-
értésben az alabbiakrdl szeretnék tajékoztatni Ont:

Osszefoglalé

- Felhivjuk a gydgyszert feliré orvosok figyelmét, hogy az Eurdpai Unidban a tolperizon kizardlagos
javallata a spasticitas tiineti kezelése felnotteknél, stroke-ot koveté allapotban.

« 2013-ban a tolperizon-tartalmu gyodgyszerek rendelhetéségét erre az egyetlen indikaciora korla-
toztak, mivel egyéb javallatok esetében az alkalmazas elénye nem haladta meg a potencidlisan
sulyos tulérzékenységi reakcidk kockazatat.

« Egy kozelmultban végzett gyogyszerhasznalati vizsgalatbol valamint az indikaciészdkités ota
érkezett spontan mellékhatas-bejelentésekbdl szarmazd adatok alapjan azonban a tolperizont
tovabbra is széles kdrben rendelik a jelenleg nem engedélyezett, 2013-ban torolt indikacidkban
(elsésorban pl. musculoskeletalis eredetl mozgdsszervi rendellenességek kezelésére).

- Tovabbra is fel kell hivni a betegek figyelmét arra, hogy a tolperizon-kezelés alatt fennall a
tulérzékenységi reakcid jelentkezésének kockazata. A betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy a
tulérzékenységireakcidk tiineteinek jelentkezésekorazonnal hagyjak abba a gydgyszer alkalmazasat
és forduljanak orvoshoz.

A biztonsagi aggalyok hattere

Atolperizon-tartalmu gyégyszerek éveken keresztiil szamos, kiilonféle indikaciéban voltak engedélyezve.
A hatasossagot és a biztonsdgossagot érintd aggalyok miatt 2011 juliusdban a teljes Eurépai Unidra
kiterjed6 fellilvizsgalatot inditottak ezen termékek elény-kockazat profiljanak értékelésére. Az eljaras
soran a klinikai vizsgalatokbol szarmazé és a forgalomba hozatalt kdvetden jelentett biztonsagossagi
és hatdsossagi adatokat értékelték. Az értékelés eredménye az volt, hogy a tolperizon-tartalmu
gyogyszerek alkalmazasanak eldnyei kizardlag stroke-ot kdveto spasticitas tiineti kezelésében
haladjak meg a kockazatokat feln6tt betegekben.

A tulérzékenységi reakcidt a tolperizonnal Osszefliggd, fontos kockazatként azonositottak. Bar a
tulérzékenységireakcidk tobbsége enyhe vagy kbzepes foku volt, de életveszélyes anafilaxias reakcidkat
/ anafilaxias sokkot is jelentettek.

A felllvizsgalati eljaras lezarasa utan, 2013 janudrjaban a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai
tajékoztattak a kezel6orvosokat az indikacidk korlatozasarol.

2018-ban, musculoskeletalis rendellenesség kezelésére rendelt tolperizon alkalmazdasat kovetden
egy beteg meghalt anafilaxids sokk kdvetkeztében. Kérdésessé valt, hogy a gyogyszert felird orvosok
kell6képpen tisztaban vannak-e azzal, hogy az indikaciotorlés miatt az addig megszokotthoz képest
csak korlatozott esetekben irhatjak fel a tolperizont. Az egyik forgalomba hozatali engedély jogosult
altal végzett gydgyszer felhasznalasi vizsgélatok, valamint a spontdn mellékhatas bejelentések adatai
arra utaltak, hogy a tolperizont tovabbra is gyakran rendelik a 2013-ban t6rolt javallatokban. A sulyos



tulérzékenységireakciok bejelentési gyakorisdga azéta is valtozatlan. A torolt javallatokban a tolperizon
hatdsossaga tudoményosan nem bizonyitott. Ha torolt javallatban rendelik a gydgyszert, akkor a
tolperizon kockazatait nem ellensulyozzak az el6nydk, vagyis a betegek a gydgyszert negativ elény-
kockézat arany mellett kapjak.

Felhivas mellékhatas bejelentésre

Kérjuk, hogy barmely gyégyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatast jelentsen az Orszdgos Gyogyszeré-
szeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetnek (OGYEI) a https://www.ogyei.gov.hu/egeszsegugyi_szakemberek
honlapon taladlhaté online bejelent6-feliileten keresztiil, vagy a honlaprél letdltheté mellékhatas bejelent6é
lapon, melyet visszakiildhet e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu), levélben (OGYEI, 1372 Budapest, Pf. 450.), vagy
faxon (1/886-9472).

A feltételezett mellékhatdsokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak helyi képviseletéhez is
bejelentheti az aldbb részletezett elérhetéségeken.

Kérjiik, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az OGYEl-nek vagy a
jogosultnak)!
Vallalati kapcsolattartok

Ha barmilyen kérdése van, vagy tovabbi informéciéra van sziiksége, kérjik, Iépjen kapcsolatba a jogosultak
magyarorszagi képviseleteinek orvosi informaciés szolgalataval.
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A tolperizon-tartalmu készitmények forgalomba hozatali engedély jogosultjai nevében.



