III PRIEDAS
AKTUALUS PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS IR
PAKUOTES LAPELIO SKYRIAI

Pastaba: Sie preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio pakeitimai
galioja Komisijos sprendimo priémimo metu.
Komisijai priémus sprendima, nacionalinés kompetentingos institucijos informacija

apie preparata atnaujins, kaip nurodyta.
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
(TOLPERIZONO GERIAMOSIOS FORMOS)

4.1 Terapinés indikacijos
[Siuo metu patvirtintos indikacijos turi buti isbrauktos ir pakeistos Sia]

- Simptominis spastiSkumo gydymas suaugusiems pacientams po insulto.

4.2 Dozavimas ir vartojimo budas

[Zemiau esantys teiginiai turi biiti jtraukti]

Vaiky populiacija
Tolperizono saugumas ir veiksmingumas vaikams neistirti.

Pacientai, kuriems yra inksty funkcijos pakenkimas

Pacienty, kuriems yra inksty funkcijos pakenkimas, gydymo patirtis yra ribota, ir §ios grupés
pacientams daZniau pasirei$ké nepageidaujami reiskiniai. Todél pacientams, kuriems yra vidutinio
sunkumo inksty funkcijos pakenkimas, rekomenduojama individualiai titruoti dozg ir atidziai stebéti
paciento biikle bei inksty funkcija. Pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos pakenkimas,
tolperizono vartoti nerekomenduojama.

Pacientai, kuriems yra kepeny funkcijos pakenkimas

Pacienty, kuriems yra kepeny funkcijos pakenkimas, gydymo patirtis yra ribota, ir §ios grupés
pacientams dazniau pasireiské nepageidaujami reiskiniai. Todél pacientams, kuriems yra vidutinio
sunkumo kepeny funkcijos pakenkimas, rekomenduojama individualiai titruoti dozg ir atidziai stebéti
paciento bikle bei kepeny u funkcija. Pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos pakenkimas,
tolperizono vartoti nerekomenduojama.

Vartojimo metodas

Preparata reikia vartoti po valgio, uzsigeriant stikline vandens.

Nepakankamas suvalgyto maisto kiekis gali sumazinti tolperizono biologini prieinamuma.
4.3 Kontraindikacijos

[Zemiau esantis teiginys turi biti jtrauktas]

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai tolperizonui ar chemiskai panasiam eperizonui, arba bet
kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
[Zemiau esantys teiginiai turi biiti jtraukti]
Padidéjusio jautrumo reakcijos

Vaistui jau esant rinkoje, dazniausia tolperizono nepageidaujama reakcija buvo padidéjusio jautrumo
reakcijos. Padidéjusio jautrumo reakcijos varijuoja nuo lengvu odos reakciju iki sunkiy sisteminiy
reakciju, iskaitant anafilaksinj Soka. Gali pasireiksti tokie simptomai: eritema, bérimas, dilgéliné,
niezulys, angioneuroziné edema, tachikardija, hipotenzija arba dusulys.
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Rizika gali biiti didesné moterims, pacientams, kuriems padidéjes jautrumas pasireiské vartojant kity
vaisty ir tiems, kuriems yra buvusi alergija.

Jei yra Zinoma, jog yra padidéjes jautrumas lidokainui, tolperizono reikia skirti ypatingai atsargiai, nes
galimos kryzminio jautrumo reakcijos.

Pacientus reikia ispéti, kad jie biity atidis ir pajute bet kokius padidéjusiam jautrumui budingus
simptomus, nedelsiant nutraukty tplperizono vartojima ir kreipysi medicinos pagalbos.

Jei vartojant tolperizong pasireiské padidéjes jautrumas, véliau i§ naujo pradéti vartoti vaistini
preparata draudziama.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir Kkitokia saveika
[Zemiau esantys teiginiai turi biti jtraukti]

Farmakokinetinés saveikos su CYP2D6 substratu dekstrometorfanu tyrimai rodo, kad kartu su
tolperizonu skiriant vaisty, metabolizuojamy daugiausia CYP2D6, kraujyje gali didéti Siy vaisty
koncentracija: tioridazino, tolterodino, venlafaksino, atomoksetino, dezipramino, dekstrometorfano,
metoprololo, nebivololo, perfenazino.

In vitro zmoniy kepeny mikrosomy ir Zzmoniy hepatocity tyrimai nerodo kity CYP izofermenty
(CYP2B6, CYP2CS, CYP2C9, CYP2C19, CYP1A2, CYP3A4) reikSmingo slopinimo ar suzadinimo.

Padidéjusios tolperizono ekspozicijos nesitikima kartu pavartojus CYP2D6 substratus ir /ar kitus
vaistus, kadangi tolperizonas metabolizuojamas skirtingais keliais.

Jei tolperizono vartojama nevalgius, jo biologinis pricinamumas mazéja, todél rekomenduojama ji
vartoti po valgio (zr. 4.2 ir 5.2 skyrius).

Nors tolperizonas yra centrinio poveikio junginys, jo sukeliamas sedacinis poveikis yra menkas.
Skiriant kartu su kitais centrinio poveikio miorelaksantais, reikia pagalvoti apie tolperizono dozés
sumazinima.

Tolperizonas stiprina niflumo riig§ties poveikj, todél jei Siy vaisty skiriama kartu, niflumo ragsties ar
kity NVNU doze reikia sumazinti

[Zemiau esantis teiginys turi biti isbrauktas]

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

[Zemiau esantis teiginys turi biiti jtrauktas]

"'[.(.>1perizona‘ vartojantys pacientai, kuriems pasireiskia svaigulys, mieguistumas, sutrikusi démesio
koncentracija, epilepsija, nerySkus matymas ar raumeny silpnumas, turi pasitarti su savo gydytoju.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

[Zemiau esantys teiginiai turi biti jtraukti]

Tolperizono tablec¢iy saugumo duomenys paremti daugiau kaip 12000 pacienty duomenimis.
Remiantis Siais duomenimis, dazniausiai paveikiamos organy sistemy klasés yra oda ir paodinis
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audinys, bendrieji sutrikimai, nervy sistemos sutrikimai ir virSkinimo trakto sutrikimai.

Vaistui esant rinkoje, 50-60% gauty prane$imy susij¢ su tolperizono sukeltomis padidéjusio jautrumo
reakcijomis. Daugumoje $iy atveju buvo nesunkios reakcijos. Gyvybei pavojingy padidéjusio jautrumo
reakcijy pasitaiké labai retai.

suglumimas (labai retas),
hiperhidrozé (retas)

[Zemiau esantys teiginiai turi biiti iSbraukti, jei aktualu]

5.2  Farmakokinetinés savybés
[Zemiau esantis teiginys turi biiti jtrauktas]
Labai riebus maistas didina geriamojo tolperizono biologinj prieinamuma mazdaug 100% ir didziausia

plazmos koncentracija mazdaug 45%, palyginti su vartojimu nevalgius, bei mazdaug 30 minuciy
pavelina Sios koncentracijos susidaryma.

PAKUOTES LAPELIS
(TOLPERIZONO GERIAMOSIOS FORMOS)

[Zemiau esantys sakiniai turi buiti jtraukti | atitinkamus skyrius]

1. Kas yra {Sugalvotas pavadinimas} ir kam jis vartojamas

Tolperizonas yra centring nervy sistema veikiantis vaistas. Jis skirtas suaugusiesiems pacientams po
insulto padidéjusiam skeleto raumeny tonusui mazinti.

2. Kas Zinotina pries vartojant {Sugalvotas pavadinimas}
{Sugalvotas pavadinimas} vartoti negalima:

Jeigu yra alergija veikliajai medziagai (tolperizonui) ar vaistams, kuriy sudétyje yra eperisono arba bet
kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Padidéjusio jautrumo reakcijos:

Vaistams, kuriy sudétyje yra tolperizono ({Sugalvotas pavadinimas} veikliosios medziagos) jau esant
rinkoje , dazniausias Salutinis poveikis buvo padidéjusio jautrumo reakcijos. Padidéjusio jautrumo
reakcijos buvo jvairios, nuo lengvy odos reakcijy iki sunkiy sisteminiy reakciju (pvz., alerginis Sokas).

Moterims, vyresniems pacientams ar ligoniams, kartu vartojantiems kity vaistu (daugiausiai NVNU),
padidéjusio jautrumo reakcijy pavojus didesnis. Taip pat, pacientams, kuriems yra buvusi vaisty
sukelta alergija ar sirgusiesiems alerginémis ligomis (iskaitant atopija: Sienligg, bronchy astma, atopini
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dermatita su dideliu IgE kiekiu kraujo serume, dilgéling) bei sergantiesiems virusy sukeltomis ligomis
yra didesnis alerginés reakcijos i §i vaista pavojus.

Pirmieji padidéjusio jautrumo pozymiai: raudonis, bérimas, stiprus odos niez¢jimas (su iskilusiais
gumbais), Svokstimas, pasunkéjes kvépavimas , kartu gali biiti (ar nebiiti) veido, liipy, liezuvio ir/ar
gerklés patinimas, pasunkéjes rijimas, daznas Sirdies plakimas, staigus kraujosptidzio kritimas. Jei
Jums pasireiSke Sie simptomai, nedelsiant nutraukite $io vaisto vartojima ir kreipkités i gydytoja arba
vykite { artimiausia ligoning.

Jei ankS$Ciau Jums tolperizonas yra sukélgs alerging reakcija, Sio vaisto Jums vartoti negalima.

Jei Jums yra alergija lidokainui, gresia didesnis alerginés reakcijos i tolperizong pavojus, Tokiu atveju
prie$ pradédami gydyma, pasitarkite su gydytoju.

Vaikams ir paaugliams

Tolperizono saugumas ir veiksmingumas vaikams neistirti.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Jei vartojant {Sugalvotas pavadinimas} pasireiskia svaigulys, mieguistumas, démesio sutrikimas,
epilepsija, nerySkus matymas ar raumeny silpnumas, pasitarkite su gydytoju.

3. Kaip vartoti Tolperizono plévele dengtos tabletés

Vaistaq reikia vartoti po valgio, uzsigeriant stikline vandens.

Vartojimas vaikams ir paaugliams

Tolperizono saugumas ir veiksmingumas vaikams neistirti.

Pacientai, kuriems yra inksty veiklos pakenkimas

Vartojant {Sugalvotas pavadinimas}, Jusy bukl¢ bus reguliariai tiriama, iskaitant dazng inksty veiklos
tyrima, nes §iai ligoniy grupei dazniau pasireiské nepageidaujami reiskiniai. Jeigu Jums pasireiskia
sunkus inkstu pakenkimas, Jums negalima vartoti Sio vaisto.

Pacientai, kuriems yra kepeny veiklos pakenkimas

Vartojant {Sugalvotas pavadinimas}, Jusy buklé bus reguliariai tiriama, iskaitant dazna kepeny veiklos

tyrima, nes §iai ligoniy grupei dazniau pasireiské nepageidaujami reiskiniai. Jeigu Jums pasireiskia
sunkus kepeny pakenkimas, Jums negalima vartoti Sio vaisto.

4. Galimas Salutinis poveikis

Retas Salutinis poveikis
...sustipréjes prakaitavimas

Labai retas Salutinis poveikis
...suglumimas, sunkios alerginés reakcijos (alerginis Sokas)
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