LISA 1
ASJAKOHASED LOIGUD RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTEST JA PAKENDI
INFOLEHEST

Mirkus: Euroopa Komisjoni otsuse tegemise ajal kehtisid need ravimi omaduste
kokkuvdtte ja pakendi infolehe muudatused.
Pirast komisjoni otsust ajakohastavad liikmesriikide pidevad asutused ravimiteabe

vastavalt vajadusele.
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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
(TOLPERISOONI SISALDAVAD SUUKAUDSED RAVIMVORMID)
41 Naidustused

[hetkel heakskiidetud ndidustused tuleb kustutada ja asendada jargnevaga]

- Insuldijérgse spastilisuse simptomaatiline ravi tdiskasvanutel.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

[allolev tekst tuleb sisestada]

Lapsed
Tolperisooni ohutus ja efektiivsus lastel ei ole t6estatud.

Neerukahjustusega patsiendid

Neerukahjustusega patsientidel on kasutamise kogemus piiratud ja selles patsientide grupis on
tdheldatud suuremat kGrvaltoimete esinemissagedust. SeetBttu on keskmise neerukahjustusega
patsientidel soovitatav annuse individuaalne tiitrimine koos patsiendi seisundi ja neerufunktsiooni
hoolika jélgimisega. Raske neerukahjustusega patsientidel ei ole tolperisooni kasutamine soovitatav.

Maksakahjustusega patsiendid

Maksakahjustusega patsientidel on kasutamise kogemus piiratud ja selles patsientide grupis on
tdheldatud suuremat k@rvaltoimete esinemissagedust. Seetdttu on keskmise maksakahjustusega
patsientidel soovitatav annuse individuaalne tiitrimine koos patsiendi seisundi ja maksafunktsiooni
hoolika jalgimisega. Raske maksakahjustusega patsientidel ei ole tolperisooni kasutamine soovitatav.
Manustamisviis

Ravimit tuleb votta pérast sooki koos klaasi veega.

Ebapiisav toidu kogus v6ib véhendada tolperisooni biosaadavust.

4.3 Vastunaidustused

[allolev tekst tuleb sisestada]

Ulitundlikkus toimeaine tolperisooni voi keemiliselt sarnase eperisooni vdi 16igus 6.1 loetletud mis
tahes abiainete suhtes.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

[allolev tekst tuleb sisestada]

Ulitundlikkusreaktsioonid

Turuletulekujargse kogemuse ajal tolperisooniga olid kdige sagedamini teatatud korvaltoimeteks
tlitundlikkusreaktsioonid. Ulitundlikkusreaktsioonid varieerusid kergetest nahareaktsioonidest kuni

raskete slisteemsete reaktsioonideni, sh anafiilaktiline Sokk. Stimptomiteks vdivad olla ertiteem, 166ve,
urtikaaria, stigelus, angioddeem, tahhlkardia, hiipotensioon voi diispnoe.
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Suurem risk v@ib olla naistel ja patsientidel, kes on muude ravimite suhtes allergilised v6i kellel on
anamneesis allergia.

Teadaoleva dlitundlikkuse korral lidokaiini suhtes on vdimaliku ristreaktsiooni t6ttu tolperisooni
manustamise ajal nGutav suurem ettevaatus.

Patsientidele tuleb soovitada olla tdhelepanelik mis tahes Glitundlikkusele viitavate simptomite suhtes
ja I6petada tolperisooni vdtmine ning otsida viivitamatult arstiabi, kui sellised simptomid ilmnevad.

Tolperisooni ei tohi taasmanustada pérast tolperisooni suhtes tekkinud tlitundlikkuse episoodi.

45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

[allolev tekst tuleb sisestada]

Farmakokineetilised ravimite koostoime uuringud CYP2D6 substraadi dekstrometorfaaniga viitavad
sellele, et tolperisooni koosmanustamine v@ib suurendada peamiselt CYP2D6 kaudu
metaboliseeruvate ravimite (nagu tioridasiin, tolterodiin, venlafaksiin, atomoksetiin, desipramiin,
dekstrometorfaan, metoprolool, nebivolool, perfenasiin) taset veres.

In vitro uuringud inimese maksa mikrosoomide ja inimese hepatotsudtidega ei viita teiste CYP
isoenstiimide (CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP1A2, CYP3A4) mérkimisvéarsele
inhibitsioonile ega induktsioonile.

Pdrast samaaegset manustamist CYP2D6 substraatidega ja/v6i muude ravimitega ei ole oodata
tolperisooni ekspositsiooni suurenemist tolperisooni metaboolsete radade mitmekesisuse tottu.

Tolperisooni biosaadavus vaheneb, kui seda vbetakse ilma s6dgita, seetbttu so6gist lahtuvalt on

soovitatav manustamisel olla jarjepidev (vt ka I6igud 4.2 ja 5.2).

Kuigi tolperisoon on tsentraalselt toimiv aine, on sedatsiooni tekkevdimalus véike.
Koosmanustamisel teiste tsentraalselt toimivate muorelaksantidega tuleb kaaluda tolperisooni annuse
vahendamist.

Tolperisoon tugevdab nifluumhappe toimet, seetdttu tuleb koosmanustamisel kaaluda nifluumhappe
vOi teiste MSPVA-de annuse védhendamist.

[kui asjakohane, tuleb allolev tekst tuleb kustutada]

loeri i maiuta alkoholitoi Lo,

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

[allolev tekst tuleb sisestada]

Patsiendid, kellel esineb tolperisooni votmise ajal pearinglus, unisus, tdhelepanuhdired, epilepsia,
&hmane nagemine vdi lihasndrkus, peavad ndu pidama oma arstiga.

4.8 Korvaltoimed

[allolev tekst tuleb sisestada]
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Tolperisooni sisaldavate tablettide ohutusprofiili toetavad enam kui 12 000 patisendi andmed. Nende
andmete jérgi on kdige sagedamini kdrvaltoimed jargnevates organsusteemi klassides: naha ja
nahaaluskoe kahjustused, tldised haired, neuroloogilised hdired ja seedetrakti héired.

Turuletulekujérgsetes andmetes moodustasid tolperisooni manustamisega seotud
tlitundlikkusreaktsioonid ligikaudu 50...60% teatatud kdrvaltoimetest. Suurem osa juhtudest on
mittetdsised ja iseparanevad seisundid. Eluohtlikest tlitundlikkusreaktsioonidest teatatakse vaga
harva.

éé.gasus (véga harv),
liighigistamine (harv)

[kui asjakohane, tuleb allolev tekst tuleb kustutada]

5.2 Farmakokineetilised omadused

[allolev tekst tuleb sisestada]

Varreldes tiihja kBhuga manustamisega suurendab kdrge rasvasisaldusega toit suukaudselt manustatud
tolperisooni biosaadavust ligikaudu 100% vorra ja maksimaalset plasmakontsentratsiooni ligikaudu

45% vorra, pikendades maksimaalse plasmakontsentratsiooni saavutamise aega ligikaudu 30 minuti
vorra.

PAKENDI INFOLEHT
(TOLPERISOONI SISALDAVAD SUUKAUDSED RAVIMVORMID)

[allolev tekst tuleb sisestada vastavatesse 16ikudesse]

1. Mis ravim on {véaljamd&eldud nimetus} ja milleks seda kasutatakse

Tolperisoon on ravim, mis toimib kesknarviststeemile. See on ettenahtud parast insulti patoloogiliselt
suurenenud skeletilihaste pinge raviks téiskavanutel.

2. Mida on vaja teada {véljamd&eldud nimetus} vétmist

Arge votke {valjamdeldud nimetus}

Kui olete toimeaine (tolperisoonvesinikkloriid) voi eperisooni sisaldavate ravimite vGi selle ravimi mis
tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Ulitundlikkusreaktioonid:

Turuletulekujargse kogemuse ajal tolperisooni ({valjam&eldud nimetus} toimeaine) sisaldavate
ravimpreparaatidega olid kdige sagedamini teatatud kdrvaltoimeteks tlitundlikkusreaktsioonid.
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Ulitundlikkusreaktsioonid varieerusid kergetest nahareaktsioonidest kuni raskete siisteemsete
reaktsioonideni (nt allergiline Sokk).

Naistel, vanemas eas patsientidel voi samaagselt teiste ravimitega (peamiselt MSPV A-dega) ravi
saavatel patsientidel tundub olevat suurem risk Glitundlikkusreaktsioonide tekkeks. Samuti tundub
olevat suurem risk allergia tekkeks selle ravimi suhtes patsientidel, kellel on anamneesis ravimallergia
vOi allergilised haigused voi seisundid (nagu atoopia: heinaplavik, astma, atoopiline dermatiit kdrge
IgE tasemega seerumis, urtikaaria) vOi patsientidel, kellel on samaaegselt viirusinfektsioon.

Ulitundlikkuse varajased niahud on: nahadhetus, 166ve, tugev nahasiigelus (koos kublalise 166bega),
hingeldus, hingamisraskused koos ndo, huulte, keele ja/v6i kori tursega voi ilma turseta,
neelamisraskused, kiire sidameritm, madal vererdhk, kiire vererdhu langus.

Kui teil tekivad need sumtpomid, 18petage viivitamatult selle ravimi vétmine ja péérduge
viivitamatult oma arsti poole v8i minge l&hima haigla erakorralise meditsiini osakonda.

Kui teil on kunagi olnud allergiline reaktsioon tolperisooni suhtes, ei tohi te seda ravimit kasutada.

Kui teil on teadaolev allergia lidokaiini suhtes, on teil suurem risk allergia tekkeks tolperisooni
suhtes. Sellisel juhul réékige enne ravi alustamist oma arstiga.

Lapsed ja noorukid

Tolperisooni ohutus ja efektiivsus lastel ei ole tBestatud.

Autojuhtimine ja masinatega t6otamine

Kui teil esineb {valjamdeldud nimetus} vBtmise ajal pearinglus, unisus, tahelepanuhaired, epilepsia,
&hmane ndgemine voi lihasndrkus, pidage nbu oma arstiga.

3. Kuidas Tolperisoon 6hukese poliimeerikattega tabletti vitta

Ravimit tuleb vétta parast sooki koos klaasi veega.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Tolperisooni ohutus ja efektiivsus lastel ei ole tdestatud.

Neerukahjustusega patsiendid

Teie regulaarne meditsiiniline kontroll ravi ajal {valjamdeldud nimetus} sisaldab sagedast
neerufunktsiooni ja teie seisundi jalgimist, sest selles patisentide grupis on taheldatud suuremat
kdrvaltoimete esinemissagedust. Kui teil on rasked neeruprobleemid, ei tohi te seda ravimit votta.

Maksakahjustusega patsiendid
Teie regulaarne meditsiiniline kontroll ravi ajal Tolperisooniga sisaldab sagedast maksafunktsiooni ja

teie seisundi jalgimist, sest selles patisentide grupis on taheldatud suuremat kdrvaltoimete
esinemissagedust. Kui teil on rasked maksaprobleemid, ei tohi te seda ravimit votta.

4, Kodrvaltoimed

Harva esinevad kdrvaltoimed
...suurenenud higistamine

Véaga harva esinevad kdrvaltoimed
...segasus, raske allergiline reaktsioon (allergiline Sokk)
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