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PISMO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA

Tolperison: podsjecanje da je jedina odobrena indikacija simptomatska terapija
spasticiteta nakon mozdanog udara

Postovani,

Nosioci dozvole za Ijekove Mydocalm® (tolperison), 150 mg, film tableta, Myderison®
(tolperison), 50 mg, film tableta i Myderison® (tolperison), 150 mg, film tableta, u saradnji sa
Institutom za Ijekove i medicinska sredstva (CInMED), &le da Vas obavijeste o sljedecem:

Sazetak:

•  Jedina odobrena indikacija za primjenu tolperisona u Crnoj Gori, kao i u Evropskoj
uniji (EU) je simptomatska terapija spasticiteta nakon mozdanog udara kod odraslih.

•  Od 2014. godine primjena tolperisona je ogranicena samo na ovu indikaciju, s
obzirom na to da u drugim indikacijama nije pokazano da korist prevazilazi rizik od
potencijaino ozbiljnih reakcija preosjetljivosti.

• Rezultati ispitivanja upotrebe Ijekova (eng. drug utilisation studies, DUS) kao i prijave
nezeljenih reakcija ukazuju da se tolperison i dalje intenzivno propisuje mimo
odobrenog indikacionog podrucja, uglavnom za indikacije koje su ukinute (npr.
lokomotorni poremecaji misicno-kostanog porijekla).

•  Prije propisivanja lijeka, pacijente treba upozoriti na rizik od reakcija preosjetljivosti
tokom primjene tolperisona. Pacijente treba savjetovati da odmah prestanu sa

primjenom ovih Ijekova i potraze medicinsku pomoc ukoliko se pojave simptomi

preosjetljivosti.

Dodatne informacije

Ljekovi koji sadrze tolperison su u nekim evropskim zemljama, kao i u Crnoj Gori do 2014.
godine, bili odobreni za nekoliko razlicitih indikacija. U julu 2011. zapoceta je reevaluacija
odnosa koristi i rizika ovih Ijekova na nivon EU, zbog rizika od reakcija preosjetljivosti. U
okviru ove procedure, procijenjeni su podaci iz klinickih ispitivanja i postmarketinski podaci.

Reakcije preosjetljivosti prepoznate su kao vazan rizik povezan sa primjenom tolperisona.
Vecina ovih reakcija je bila blaga do umjerena, ali su zabiljezeni i slucajevi zivotno
ugrozavajucih anafilaktickih reakcija/anafilaktickog soka. Zakljucak ove reevaluacije je bio da
korist primjene Ijekova koji sadrze tolperison prevazilazi rizike jedino u indikaciji
simptomatske terapije spasticiteta nakon mozdanog udara kod odraslih.
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Po okoncanju ove procjene, zdravstveni radnici u Crnoj Gori su u januaru 2014. godine
obavijesteni o ogranicenju indikacija za primjenu tolperisona, putem pisma koje je uputio
nosilac dozvole za lijek u saradnji sa ClnMED-om. U periodu od ogranicenja indikacija do
sada, Institutu za Ijekove i medicinska sredstva su dostavljene 4 prijave ozbiijnih reakcija
preosjetljivosti u kojima je tolperison oznacen kao suspektan lijek, a primijenjen je van
odobrenih indikacija.

U zemljama EU se 2018. godine, nakon sto je zabilje&n slucaj smrti pacijenta od anafilaktickog
soka, pri cemu mu je tolperison bio propisan za lijecenje nespecifienog misicno-kostanog
poremecaja, javila zabrinutost da li su Ijekari dovoljno informisani o ogranicenju indikacija za
tolperison. Pregledom prijavljenih slucajeva nezeljenih reakcija i rezultata ispitivanja upotrebe
lijeka (DUS), koje je sproveo jedan od nosilaca dozvole za lijek, potvrdeno je da se tolperison
i dalje intenzivno propisuje za indikacije koje su ukinute. Takode, utvrdeno je da se i dalje
prijavljuju ozbiljne reakcije preosjetljivosti.

Kada se tolperison propisuje za indikacije koje su ukinute, rizik prevazilazi korist,
odnosno pacijent dobija lijek sa negativnim odnosom koristi i rizika.

Poziv na prijavljivanje nezeljenih reakcija

Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na nezeljene reakcije na lijek Institutu za
Ijekove i medicinska sredstva (CInMED). Prijavu mozete dostaviti na jedan od sljedecih nacina:

•  popunj avanj em obrasca za prij avu nezelj enog dej stva lij eka, koj i mozete preuzeti sa web
portala (www.cinmed.me) i poslati na jedan od sljedecih nacina: po§tom (ili licno) na
adresu: Institut za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore, Bui. Ivana Cmojevica 64a,
81000 Podgorica; Telefonom: +382 (20) 310 280; +382 (20) 310 281; +382 (20) 310
580; Faksom: +382 (20) 310 581 ili elektronskom postom na adresu:
nezelj enadei stva@cinmed.me

•  putem informacionog sistema primame zdravstvene zastite
•  preko forme za online prijavu kojoj mozete pristupiti klikom ili skeniranjem QR koda

ispod.

H

Dodatno, sumnju na nezeljene reakcije na Ijekove koji sadrze tolperison mozete da prijavite i
nosiocima dozvola za navedene Ijekove u Crnoj Gori, koristeci kontakt podatke koji se nalaze
u nastavku pisma:
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Kontakt podaci nosilaca dozvole za Ijekove koji sadrze tolperison

Nosilac

dozvole

Naziv lijeka E-mail Telefon

Glosarij
d.o.o.

Mydocalm® (tolperison), 150
mg, film tableta

pvffi),glosarij.me +382 20 642 495

Goodwill

Pharma d.o.o.

Podgorica

Myderison® (tolperison), 50
mg, film tableta
Myderison® (tolperison), 150
mg, film tableta

pbarmacovieilance(2),e
oodwillpbarma.rs

+382 20 223 536

+382 69281 679

Molimo Vas da navedene informacije o jedinoj odobrenoj indikadji za tolperison i riziku od
ozbiljnih reakdja preosjetljivosti prenesete relevantnim zaposlenima u Vasoj zdravstvenoj
ustanovi.
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O Goodwill
Goodwill Pharma d.o.o.
Adresa sjediSta: Nova 2008 BB, Podgorica
Telefon: +382/20 223-535, Faks: +382/20 223-536

Institut za Ijekove i medicinska sredstva Crne Gore

d.o.o.

Bulevar Ivana Crnojevica 64a

81000 Podgorica

Crna Gora

Goodwill Pharma

Nova 2008 b.b.

81000 Podgorica

Crna Gora

PLAN KOMUNIKAClJE

Goodwill Pharma d.o.o. Podgorica i Predstavnistvo Glosarij d.o.o., nosioci dozvole za lekove koji

sadrze tolperison film tablete od SO mg i 150 mg, obavezuju se da ce nakon odobrenja DHPC-a

od stane CINMED-a ispostovati dolje navedeni plan komunikacije:

•  Predlog distibutivne liste:

Nacelnici odeljenja i direktori klinika za neurologiju i fizikainu medicinu i privatne ustanove,

apoteke, Zavod za hitnu medicinsku pomoc Crne Gore, Urgentni centar KCCG, Klinika za
ortopediju i traumatologiju KCCG

•  Nacin distribucije:

Posta uz povratnicu (na koverti ce biti naznaceno crvenim slovima VAZNA BEZBJEDONOSNA

INFORMACIJA) i/ili putem e-mail-a.

•  Planirani pocetak distribucije:

Nakon odobrenja DHPC-a od strane CINMED-a.

Rok za distribuciju pisma je 01.05.2024. Nakon zavrsene distibucije DHPC-a, nosioci dozvola za

lijek tolperison ce CInMED-u dostaviti izvjestaj o sprovedenoj mjeri.

Registracionl broj: 50666674 | MatiCnl broj; 02908212 | Tekuci raJun; 550-13902-87
Sifra delatnosti: 7320 - istrazivanje trzista i ispitivanje javnog mnjenja


