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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia o zawieszenin pozwoleit na
dopuszezenie do obrotu dla produktow leczniczych zawierajacych tetrazepam.

Szanowni Panstwo,

Chcielibysmy poinformowaé Pafstwa o zawieszeniu na terenie Unii Europejskie) pozwolen na
dopuszcezenie do obrotu dla produktéw leczniczych zawierajgcych tetrazepam.

Streszczenie

- W wyniku oceny tetrazepamu na szczeblu europejskim, Grupa Koordynacyjna zalecila
zawieszenie pozwoleh na dopuszczenie do obrotu dla produktdw leczniczych zawierajacych
tetrazepam. Zalecenie zawieszenia pozwolei zostato skierowane do Komisji Europejskiej, ktora
podjeta decyzje o zawieszeniu pozwolen.

- Decyzja 0 zawieszeniu zostata podjeta na podstawie zwigkszonego ryzyka rzadkich, lecz
ciezkich reakcji skérnych zwigzanych ze stosowaniem tetrazepamu. Stosunek spodziewanych
korzysci ze stosowania tetrazepamu do ryzyka uznano za negatywny.

W zwigzku z tym: :

o Zaleca sie zaprzestanie wystawiania recept na produkty lecznicze zawierajace tetrazepam;

o Zaleca sie, aby lekarze dokonali oceny terapii aktualnie leczonych pacjentéw podczas kolejnej
wizyty w celu przerwania leczenia produktami leczniczymi zawierajacymi tetrazepam oraz
rozwazyli wlasciwe leczenie zastepcze;

o Zaleca sie, aby farmaceuci kierowali pacjentéw z receptami rozpoczynajgcymi lub
przediuzajacymi leczenie terazepamem do lekarza prowadzacego.

Dalsze informacje

Tetrazepam nalezy do grupy lekéw zwanych benzodiazepinami. Wskazania do stosowania réznia sig
w obrebie pafstw Unii Europejskiej, jednak najezesciej produkty lecznicze zawierajace tetrazepam
stosowane sa w leczeniu bolesnych kurczy migsni lub spastycznosci.

Produkty lecznicze zawierajace tetrazepam zostaly zatwierdzone do stosowania w latach 60-tych w
kilku krajach cztonkowskich Unii Europejskiej 1 byly dostgpne na recepte pod réznymi nazwami
handlowymi.

W nastepstwie doniesien o ci¢zkich reakcjach skormych, w tym przypadkéow zespolu Stevensa-
Johnsona, martwicy toksyczno-rozptywnej naskdrka, rumienia wielopostaciowego oraz wysypki
polekowej z eozynofilig oraz objawami ogdlnymi (zespdt DRESS), w styczniu 2013 roku na szczeblu
europejskim rozpoczeto ocene wszystkich dostepnych danych dotyczacych ryzyka wystapienia reakcji
skormych zwigzanych ze stosowaniem tetrazepamu.

W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania, podczas oceny stwierdzono, ze najczesciej zgtaszanym
dzialaniem zwiazanym ze stosowaniem tetrazepamu sa zaburzenia skory, czasami cigzkie, zagrazajgce
zyeiu lub $miertelne. Zdarzenia te sa nieprzewidywalne i moga wystapi¢ na kazdym etapie leczenia, w
tym na poczatku leczenia oraz w obrgbie zalecanych dawek. Ryzyko ich wystgpienia jest wigksze w
przypadku tetrazepamu w pordwnaniu do innych benzodiazepin.

W odniesieniu do skutecznos$ci, dostepne dane wskazuja na ograniczong skuteczno$é kliniczna
tetrazepamu uzasadniajaca stosowanie w zarejestrowanych wskazaniach. Ponadto nie zidentyfikowano
srodkdw, kidre pozwolityby wystarczajagco zmniejszyé ryzyko cigzkich reakcji skérnych zwigzanych
ze stosowaniem produktow leczniczych zawierajgeych tetrazepam, przy niepewnosci co do korzysci
stosowania.



W zwiazku z powyzszym, Grupa Koordynacyjna uznata, Zze na podstawie obecnie dostgpnych danych,
stosunek korzyéci do ryzyka dla produktow leczniczych zawierajgeych tetrazepam jest niekorzystny i
zalecane jest, aby pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terenie catej Unii Europejskiej zostaly
zawieszone. Zalecenie zawieszenia pozwolen zostalo przekazane do Komisji Europejskiej, ktora
wydala w tej sprawie ostateczng decyzje.

Zolaszanie dzialan niepozadanvych

Kazde podejrzenie dziatania niepozadanego nalezy zglaszaé do Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Departament Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych, ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa, tel.: (22) 492
13 01, faks: (22) 492 13 09 i/ lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Formularz zgloszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego dostepny jest na stronie

internetowej: hitp//www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

Niniejszy komunikat zostal przygotowany w porozumieniu z Urzgdem Rejestracii Produktow
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjezych.

W opracowaniu komunikatu braly udzial nastgpujace podmioty odpowiedzialne/ przedstawiciele
podmiotéw odpowiedzialnych:

MIP Pharma Polska Sp. z 0.0.
Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Jelfa S.A.
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0,

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
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Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych

Produkty lecznicze zawierajace tetrazepam, zarejestrowane w Polsce, ktdrych dotyczy zawieszenie
pozwolef: Miozepam, Myolastan, Myopam, Tetraratio.



