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

Prezes Urzedu informuje, ze Grupa Koordynacyjna ds. Procedur Wzajemnego Uznania i
Zdecentralizowanej dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh) dziatajaca na
mocy art. 27 dyrektywy 2001/83/UE przyjeta zalecenie Komitetu ds. Oceny Ryzyka w
Ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) o zawieszeniu pozwolen na
dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych zawierajacych substancje czynna tetrazepam.

Komitet naukowy PRAC dziatajacy w ramach Europejskiej Agencji Lekoéw oraz Grupa
Koordynujaca CMDh, reprezentuja wszystkie panstwa cztonkowskie.

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

Tetrazepam stosowany jest w objawowym leczeniu stanow zwiazanych ze wzmozonym i
bolesnym napigciem migsni szkieletowych oraz przykurczy migsniowych rdéznego
pochodzenia.

Stanowisko o zawieszeniu tetrazepamu oparte zostalo na ocenie danych na temat ryzyka
wystapienia cigzkich reakcji skornych.

Decyzja o zawieszeniu pozwolen na dopuszczenie do obrotu moze zosta¢ zmieniona, jezeli
podmioty odpowiedzialne przedstawia dane wskazujace na konkretna grupg pacjentow, dla
ktorych korzysci ze stosowania produktow leczniczych zawierajacych tetrazepam
przewyzszaja ryzyko.

Pacjenci, ktorzy stosuja tetrazepam powinny zwroci¢ si¢ do lekarzy sprawujacych nad nimi
opieke, w celu ustalenia dalszego leczenia.

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



