III. MELLEKLET

AZ ALKALMAZASI ELOIRAS ES A BETEGTAJEKOZTATO VONATKOZO
PONTJAI

Megjegyzés: Ezek az alkalmazasi eldirasnak és a betegtiajékoztatonak a bizottsagi hatarozat
idején érvényes modositasai.
A bizottsagi hatarozatot kovetéen az illetékes nemzeti hatésagok sziikség szerint
aktualizaljak a termékinformaciot.
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ALKALMAZASI ELOIRAS , ,
(TOLPERIZON TARTALMU ORALIS FORMULAK)

4.1 Terapias javallatok
[a jelenleg elfogadott javallatokat ki kell toréini és az alabbival helyettesiteni]

- Spaszticitas tiineti kezelése felndttekben stroke-ot kdvetd allapotban.

4.2 Adagolas és alkalmazas
[az alabbi szoveget be kell illeszteni]

Gyermekpopuldacio
A tolperizon biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek esetében nem igazoltak.

Vesekarosodasban szenvedé betegek

Korlatozott tapasztalat all rendelkezésre vesekarosodasban szenvedo betegek esetében és nagyobb
gyakorisaggal figyeltek meg mellékhatasokat ebben a betegcsoportban. Ezért, a kdzepes
vesekarosodasban szenvedd betegeknél az adag egyéni titralasa ajanlott a beteg allapotanak és
vesefunkciojanak gondos monitorozasa mellett. A tolperizon alkalmazéasa nem ajanlott sulyos
vesekarosodasban szenvedo betegeknek.

Madjkarosoddsban szenvedo betegek

Korlatozott tapasztalat all rendelkezésre majkarosodasban szenvedo betegek esetében és nagyobb
gyakorisaggal figyeltek meg mellékhatasokat ebben a betegcsoportban. Ezért, a kdzepes
majkarosodasban szenvedd betegeknél az adag egyéni titralasa ajanlott a beteg allapotanak és
majfunkciojanak gondos monitorozasa mellett. A tolperizon alkalmazédsa nem ajanlott sulyos
majkéarosodasban szenvedd betegeknek.

Az alkalmazas modja
A gyogyszert étkezés utan, egy pohar vizzel kell bevenni.
Nem elegend6 mennyiségii étel bevitele csokkentheti a tolperizon biohasznosulasat.

4.3 Ellenjavallatok
[az alabbi szoveget be kell illeszteni]

A készitmény hatéanyagaval, a tolperizonnal vagy a kémiailag hasonl6 eperizonnal vagy a 6.1
pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vatossagi intézkedések
[az alabbi szoveget be kell illeszteni]

Tulérzékenységi reakciok

A forgalomba hozatalt kdvetden a tolperizonnal kapcsolatban a leggyakrabban jelentett mellékhatasok
a talérzékenységi reakciok voltak. A talérzékenységi reakciok az enyhe borreakcioktol az anafilaxias
sokkot is magéba foglal6 sulyos szisztémas reakciokig terjedtek. A tiinetek a kovetkezok lehetnek:
erythema, borkiiités, csalankiiités, viszketés, angioddéma, tachycardia, alacsony vérnyomas vagy
nehézlégzés.

A nok, egyéb gybdgyszerekre tulérzékeny betegek vagy azok a betegek, akiknek a koreldzményében
allergia szerepel, nagyobb kockazatnak lehetnek kitéve.
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Lidokainnal szembeni ismert talérzékenység esetén a tolperizon adasa fokozott 6vatossagot igényel az
esetleges keresztallergia miatt.

A betegeknek azt kell tandcsolni, hogy figyeljenek barmilyen tulérzékenységi tiinet megjelenésére és
ilyen esetben hagyjak abba a tolperizon szedését és azonnal forduljanak orvoshoz.

A tolperizon nem adhato Gjra, amennyiben tulérzékenységi reakcio 1ép fel a tolperizonnal szemben.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
[az alabbi szoveget be kell illeszteni]

A CYP2D6 szubsztrat dextrometorfannal végzett farmakokinetikai interakcios vizsgalatok szerint a
tolperizon egyiittes adasa novelheti azoknak a gydgyszereknek a vérszintjét, amelyek els6sorban a
CYP2D6-on keresztiil metabolizalédnak, mint példaul a tioridazin, tolterodin, venlafaxin, atomoxetin,
dezipramin, dextrometorfan, metoprolol, nebivolol, perfenazin.

Human maj mikroszémaval és human hepatocitakkal végzett in vitro vizsgalatok nem utaltak egyéb
CYP izoenzimek (CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP1A2, CYP3A4) jelentds gatlasara
vagy indukalasara.

Nem varhato a tolperizon expozicié fokozoédasa CYP2D6 szubsztratok és/vagy egyéb gyogyszerek
egyiittes addsa utan a tolperizon valtozatos metabolikus utjainak készonhetden.

A tolperizon biohasznosulasa csokken, ha étel nélkiil veszik be, ezért étkezéssel egyiitt ajanlott a
bevétele (Iasd még 4.2 és 5.2 pont).

Bar a tolperizon kozponti idegrendszeri tamadaspontt szer, szedaciot okozo hatasa kicsi.
Egyéb centralisan hatd harantcsikolt-izomrelaxanssal vald egyiittadas esetén megfontolando a dézis
csokkentése.

A tolperizon potencirozza a nifluminsav hatasait, igy egylittes alkalmazasuk esetén megfontolando a
nifluminsav vagy egyéb NSAID adagjanak csokkentése.

[az alabbi szoveget értelemszeriien tordlni kell]

A _tolne on-nem-befols a oho OZBOR

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
[az alabbi szoveget be kell illeszteni]

Olyan esetekben, amikor mellékhatasként szédiilés, almossag, figyelemzavar, epilepszia, homalyos
latas, izomgyengeség jelentkezik, a beteg kérje ki kezeldorvosa tanacsat!

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
[az alabbi szoveget be kell illeszteni]

A tolperizon tartalmu tabletta biztonsagossagat tobb mint 12.000 beteg adatai timasztjak ala. Ezen
adatok alapjan a leggyakrabban érintett szervrendszerek a bor €s a bor alatti szovetek betegségei és
tiinetei, altalanos tiinetek, idegrendszeri betegségek és tiinetek, valamint emésztérendszeri betegségek
és tlinetek.

A forgalomba hozatalt kdveto adatok alapjan a tolperizon adasaval 6sszefiiggésbe hozott
tulérzékenységi reakciok a jelentett esetek kb. 50-60%-at tették ki. Az esetek tobbsége nem sulyos és
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magatol rendezédik. Eletveszélyes talérzékenységi reakcidkat nagyon ritkan jelentenek.

zavartsag (nagyon ritka),
talzott verejtékezes (ritka)

[az alabbi szoveget értelemszeriien tordlni kell]

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
[az alabbi széveget be kell illeszteni]

A magas zsirtartalmu ételek kb. 100%-kal ndvelik a per os adagolt tolperizon biohasznosulasat és kb.

crcr

perccel késleltetve a csucskoncentracio elérését.

BETEGTAJEKOZTATO
(TOLPERIZON TARTALMU ORALIS FORMULAK)

[az alabbi szovegeket a megfelelé pontokba be kell illeszteni]

1. Milyen tipusu gyogyszer a {Fantdzia név} és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A tolperizon kdzponti idegrendszeri hatast gyogyszer, amely a stroke utan 1étrejott fokozott
izomtonus kezelésére szolgal felnottek esetén.

2. Tudnivalék a {Fantadzia név} szedése elétt

Ne szedje a {Fantdzia nev}-et
Ha allergias a hatéanyagra (tolperizon-hidroklorid) vagy eperizont tartalmazé gyogyszerekre vagy a
gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Tulérzékenységi rakciok:

A forgalomba hozatalt kdvetden a tolperizont ({Fantdzia név} hatbanyagat) tartalmazo gyogyszerekkel
kapcsolatban a leggyakrabban jelentett mellékhatasok a tilérzékenységi reakciok voltak. A
talérzékenységi reakciok az enyhe borreakcioktol a sulyos, egész szervezetre kiterjedd reakciokig
(példaul anafilaxias sokk) terjedtek.

A nok, az id0s betegek, vagy az egyéb gyogyszerekkel (els6sorban nem-szteroid
gyulladascsokkentokkel) kezelt betegek valdsziniileg nagyobb kockazatnak vannak kitéve a
talérzékenységi reakciok eléfordulasa tekintetében. Ezen kiviil, a gydgyszerallergiaban szenvedo
betegek vagy azok a betegek, akiknek a kérelozményében allergias betegségek vagy allapotok (mint
példaul velesziiletett allergias talérzékenység: szénanatha, asztma, atopias bérgyulladas magas szérum
immunglobulin E értékkel, csalankiiités) szerepel, illetve akiknek egyidejiileg virusfertézésiik van,
nagyobb valdszintiséggel kaphatnak allergias reakciot ezzel a gyogyszerrel szemben.
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A talérzékenység korai jelei lehetnek: kipirulas, borkiiités, erds viszketés (holyagocskakkal a béron),
sipolo 1égzés, 1égzési nehézség az arc, az ajak, a nyelv és/vagy a torok duzzanataval vagy anélkiil,
nyelési nehézség, szapora szivverés, alacsony vérnyomas, hirtelen vérnyomases¢s.

Ha ezeket a tiineteket észleli, azonnal hagyja abba a gyogyszer szedését és forduljon kezeldorvosahoz
vagy a legkozelebbi korhaz siirgdsségi osztalyahoz.

Ha korabban mar volt allergias reakciodja a tolperizonnal szemben, akkor nem szabad szednie ezt a
gyogyszert.

Ha Onnek tudomasa van arrol, hogy allergias lidokainra, akkor nagyobb a veszélye annak, hogy
allergias lehet a tolperizonra. Ebben az esetben beszéljen kezel6orvosaval a kezelés megkezdése elott.

Gyermekek és serdiil6k
A tolperizon biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek esetében nem igazoltak.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Ha azonban mellékhatasként szédiilést, almossagot, figyelemzavart, epilepsziat, homalyos latast vagy
izomgyengeséget tapasztal a {Fantdzia név} szedése soran, kérje ki kezeldorvosa tanacsat!

3. Hogyan Kell szedni a Tolperizon filmtablettat?

Ezt a gyogyszert étkezés utan, egy pohar vizzel kell bevenni.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél
A Tolperizon biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek esetében nem igazoltak.

Vesekarosodasban szenved6 betegek

Ont orvosa rendszeres megfigyelés alatt fogja tartani, ami a vesefunkci6 és egészségi allapotanak
gyakori ellenérzésére fog kiterjedni a {Fantdzia név}-vel torténo kezelés ideje alatt, mert gyakrabban
tapasztaltak mellékhatdsokat ilyen betegeknél. Amennyiben Onnek stulyos veseproblémai vannak, ezt
a gyogyszert nem szedheti.

Majkarosodasban szenvedd betegek

Ont orvosa rendszeres megfigyelés alatt fogja tartani, ami a majfunkcié és egészségi allapotanak
gyakori ellenérzésére fog kiterjedni a {Fantdzia név}-vel torténd kezelés ideje alatt, mert gyakrabban
tapasztaltak mellékhatdsokat ilyen betegeknél. Amennyiben Onnek stlyos majproblémai vannak, ezt a
gyogyszert nem szedheti.

4. Lehetséges mellékhatasok

Ritka mellékhatasok
...fokozott izzadas

Nagyon ritka mellékhatas
...zavartsag, sulyos allergias reakci6 (allergias sokk)
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