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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 2 maja 2013 sprawie
rekomendacji Komitetu ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru
nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii dotyczacej zawieszenia w
obrocie produktéow leczniczych zawierajacych tetrazepam
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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 2 maja 2013 r. sprawie rekomendacji Komitetu ds.Oceny
Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii dotyczacej zawieszenia
w obrocie produktow leczniczych zawierajacych tetrazepam

Prezes Urzedu informuje, zZe Grupa Koordynujaca ds. procedur Wzajemnego Uznania i
Zdecentralizowanej dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh) dziatajace w ramach
Europejskiej Agencji Lekow i reprezentujace wszystkie panstwa czlonkowskie, dziataja w ramach
Europejskiej Agencji Lekow przyjeta zalecenie Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) o zawieszeniu pozwolen na dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych zawierajacych tetrazepam.

Komitet naukowy PRAC i Grupa Koordynujaca CMDh, reprezentujace wszystkie panstwa
cztonkowskie, dziataja w ramach Europejskiej Agencji Lekow.

Tetrazepam dostepny jest takze w Polsce - zawieraja go produkty Miozepam, Myolastan, Myopam i
Tetraratio.

Tetrazepam stosowany jest w objawowym leczeniu stanéw zwigzanych ze wzmozonym i bolesnym
napieciem miesni szkieletowych oraz przykurczy miesniowych réznego pochodzenia.

Stanowisko o zawieszeniu tetrazepamu oparte zostalo na ocenie danych na temat ryzyka
wystapienia ciezkich reakcji skérnych.

Decyzja o zawieszeniu pozwoleni na dopuszczenie do obrotu moze zosta¢ zmieniona, jezeli podmioty
odpowiedzialne przedstawia dane wskazujace na konkretna grupe pacjentéw, dla ktérych korzysci
ze stosowania produktow leczniczych zawierajacych tetrazepam przewyzszaja ryzyko.

Pacjenci, ktorzy stosuja tetrazepam powinny zwrécic sie do lekarzy sprawujacych nad nimi opieke,
w celu ustalenia dalszego leczenia.

Stanowisko Grupy Koordynujacej (CMDh) zostalo obecnie skierowane do Komisji Europejskiej,
ktéra podejmie prawnie wiazaca decyzje w tej sprawie.

Zalaczony dokument - ,Przyjete przez CMDh zalecenia o zawieszeniu w obrocie produktow
leczniczych zawierajacych tetrazepam” zawiera szczegotowe dane na ten temat.

Grzegorz Cessak

Prezes Urzedu
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