II1. PIELIKUMS
ATBILSTOSIE ZALU APRAKSTA UN LIETOSANAS INSTRUKCIJAS APAKSPUNKTI
Piezime: Sie zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas grozijumi ir spéka Komisijas lemuma
pienemsanas bridi

Péc Komisijas lemuma pienemsanas dalibvalstu kompetentas iestades atbilstoSi atjauno
attiecigo zalu aprakstu.
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ZALU APRAKSTS
(TOLPERIZONU SATUROSAS IEKSKIGI LIETOJAMAS ZALU FORMAS)

4.1. Terapeitiskas indikacijas

[paslaik apstiprinatas indikdcijas jasvitro un jaaizvieto ar sekojoso]

- Spasticitates simptomatiskai arst€Sanai pieaugusajiem péc insulta.
4.2. Devas un lietoSanas veids

[jaieklauj zemak minétais teksts]

Pediatriskd populdcija
Tolperizona droSiba un efektivitate berniem vél nav noteikta.

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem

Pieredze pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem ir ierobezota un $aja pacientu grupa biezak
noverotas blakusparadibas. Tadel pacientiem ar vidgji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem ieteicama
individuala titr€Sana un riipiga pacienta stavokla un nieru darbibas noveérosana. Pacientiem ar smagiem
nieru darbibas trauc€jumiem tolperizona lietoSana nav ieteicama.

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem

Pieredze pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem ir ierobeZota un $aja pacientu grupa biezak
noverotas blakusparadibas. Tadgl pacientiem ar vidgji smagiem aknu darbibas traucgjumiem ieteicama
individuala titré$ana un riipiga pacienta stavokla un aknu darbibas noveroSana. Pacientiem ar smagiem
aknu darbibas trauc€jumiem tolperizona lietoSana nav ieteicama.

LietoSanas veids
Zales jalieto p&c maltites, uzdzerot glazi tidens.
Nepietiekama uztura uznemsana var samazinat tolperizona biopieejamibu.

4.3. Kontrindikacijas

[jdieklauj zemak mineétais teksts]

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu tolperizonu vai kImiski lidzigu eperizonu, vai jebkuru no

6.1 apaksSpunkta uzskaititajam paligvielam.

4.4 Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

[jaieklauj zemdk minétais teksts]

Paaugstinatas jutibas reakcijas

P&cregistracijas laika visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas par tolperizonu bija paaugstinatas
jutibas reakcijas. Paaugstinatas jutibas reakcijas bija robezas no vieglam adas reakcijam lidz smagam
sistemiskam reakcijam, taja skaita anafilaktisks Soks. Simptomi var biit apsartums, izsitumi, natrene,

nieze, angioneirotiska tiiska, tahikardija, hipotensija vai aizdusa.

Sievietém, pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret citam zalém vai alergiju anamnéze var biit
paaugstinats risks.
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Zinamas paaugstinatas jutibas pret lidokainu gadijuma, tolperizona lietoSanas laika ir pamatota
pastiprinata piesardziba iespgjamu krustenisko reakciju dg].

Pacientiem jaiesaka ieverot piesardzibu pret jebkuriem simptomiem, kas atbilst paaugstinatai jutibai,
un, ja $adi simptomi rodas, partraukt tolperizona lietoSanu, ka art mekl&t medicinisku palidzibu.

P&c paaugstinatas jutibas pret tolperizonu epizodes, tolperizonu nedrikst lietot atkartoti.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

[jaieklauj zemak minétais teksts]

Farmakokingétiskie zalu mijiedarbibas petijumi ar CYP2D6 substratu dekstrometorfanu norada, ka
tolperizona vienlaiciga lietoSana var paaugstinat zalu, kas galvenokart tieck metabolizgtas ar CYP2D6,
[imeni asinis, tadu ka tioridazins, tolterodins, venlafaksins, atomoksetins, dezipramins,
dekstrometorfans, metoprolols, nebivolols, perfenazins.

In vitro eksperiments cilvéka aknu mikrosomas un cilvéka hepatocitos neliecina par nozimigu citu
CYP izoenzinu (CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP1A2, CYP3A4) inhibiciju vai

indukciju.

Tolperizona metabolisma celu daudzveidibas d€] nav sagaidama palielinata tolperizona iedarbiba pec
vienlaicigas CYP2D6 substratu un/vai citu zalu lietoSanas.

Tolperizona biopieejamiba ir samazinata, ja tas lietots tuksa dusa, tade] ieteicama lietoSana saistiba ar

&dienreizém (skatit ar1 4.2 un 5.2 apakSpunktus).

Lai arT tolperizons ir centralas darbibas savienojums, ta sp&ja izraisit sedaciju ir zema.
Lietojot vienlaicigi citus centralas darbibas muskulu relaksantus, jaapsver tolperizona devas
samazinaSana.

Tolperizons pastiprina nifluminskabes iedarbibu, tadg€] lietojot vienlaikus ar tolperizonu, jaapsver
nifluminskabes vai citu NPL devas samazinaSanu.

[zemdk minétais teksts jasvitro, ja nepieciesams]

Toloeri :stekme-alkoholaiedarbil NS

4.7 letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
[jaiekjauj zemak minétais teksts]

Pacientiem, kuri tolperizona lietoSanas laika novero reiboni, miegainibu, uzmanibas traucgjumus,
epilepsiju, neskaidru redzi vai musku]u vajumu, jakonsult&jas ar savu arstu.

4.8 Nevelamas blakusparadibas
[jdieklauj zemak minétais teksts]
Tolperizonu saturosu tablesu drosibas profils balstits uz datiem par vairak neka 12 000 pacientu.

Saskana ar Siem datiem, visbiezak skartas organu sistému klases ir adas un zemadas audu bojajumi,
vispargji traucgjumi, neirologiski traucgjumi un kunga-zarnu trakta traucgjumi.

19



P&cregistracijas datos, paaugstinatas jutibas reakcijas, kas saistitas ar tolperizona lietosanu, veido
aptuveni 50-60% no zinotajiem gadijumiem. Galvenokart Sie gadijumi nebija smagi un izzuda pasi no
sevis. Dzivibu apdraudosas paaugstinatas jutibas reakcijas zinotas loti reti.

apjukums (loti reti),
hiperhidroze (reti)

[zemdk minétais teksts jasvitro, ja nepiecieSams]

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas
[jaieklauj zemak minétais teksts]

Maltite ar augstu tauku saturu palielina perorali lietota tolperizona biopieejamibu par apm. 100% un
maksimalo plazmas koncentraciju par apm. 45%, salidzinot ar lietoSanu tuksa dusa, kad laiks Iidz
maksimuma sasnieg8anai ir aizkavets par apm. 30 minditem.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
(TOLPERIZONU SATUROSAS IEKSKIGI LIETOJAMAS ZALU FORMAS)

[zemak minétais teksts jaiekjauj atbilstoSos apakSpunktos]

1. Kas ir {pieSkirtais nosaukums} un kadam nolikam tas lieto

Tolperizons ir zales, kas iedarbojas uz centralo nervu sistému. Tas paredzétas patologiski
paaugstinata skeleta musku]u tonusa arsté$anai pieaugusajiem pec insulta.

2. Kas jazina pirms {pieskirtais nosaukums} lietoSanas
Nelietojiet {pieSkirtais nosaukums;} §ados gadijumos

Ja Jums ir alergija pret aktivo vielu (tolperizona hidrohloridu) vai eperizonu saturo$am zalém, vai kadu
citu (6. sadala mingto) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Paaugstinatas jutibas reakcijas:

P&cregistracijas laika visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas par tolperizonu ({pieskirtais
nosaukums} aktiva viela) saturo$am zalém bija paaugstinatas jutibas reakcijas. Paaugstinatas jutibas
reakcijas bija robezas no vieglam adas reakcijam lidz smagam sist€miskam reakcijam, taja skaita
anafilaktisks Soks.

Sievietem, vecaka gadagajuma pacientiem vai pacientiem, kuri vienlaicigi tiek arst&ti ar citam zalém
(galvenokart, NPL) vargtu but lielaks paaugstinatas jutibas reakciju risks. Pacientiem, kuriem jebkad ir
bijusi alergija pret zalem vai alergiskas slimibas vai stavokli (tadi ka atopija: siena drudzis, astma,
atopiskais dermatits ar augstu IgE ITmeni seruma, natrene), vai kuri tolperizona lietoSanas laika slimo
ar virusu infekcijam, varétu bat arT lielaks alergisku reakciju pret §$Tm zalém risks.
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Agrinas paaugstinatas jutibas pazimes ir: pietvikums, izsitumi, smaga adas nieze (ar paceltiem
izsitumiem), s€kSana, apgriitinata elpoSana ar vai bez sejas, ltipu, méles un/vai rikles tiiskas,
apgrutinata riSana, paatrinata sirdsdarbiba, zems asinsspiediens, strauja asinsspiediena pazeminasanas.
Ja nov@rojat Sos simptomus, nekavgjoties partrauciet o zalu lietoSanu un konsultgjieties ar savu arstu
vai tuvakaja neatlickamas palidzibas nodala.

Ja Jums jebkad ir bijusi alergiska reakcija pret tolperizonu, Jus nedrikstat lietot §Ts zales.

Ja Jums ir zinama alergija pret lidokainu, Jums ir lielaks alergijas pret tolperizonu risks. Saja
gadijuma, pirms terapijas uzsakSanas, konsultgjieties ar savu arstu.

Bérni un pusaudzi

Tolperizona drosiba un efektivitate berniem vel nav noteikta.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Ja {pieskirtais nosaukums} lietoSanas laika noverojat reiboni, miegainibu, uzmanibas traucgjumus,
epilepsiju, neskaidru redzi vai musku]u vajumu, konsultgjieties ar savu arstu.

3. Ka lietot {pieskirtais nosaukums}

Zales jalieto pec maltites, uzdzerot glazi tidens.

Lieto$Sana bérniem un pusaudZiem
Tolperizona drosiba un efektivitate be&rniem vel nav noteikta.

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem

ArstéSanas ar {pieskirtais nosaukums} laika Jusu regulara mediciniska apskate ietvers biezu nieru
darbibas un Jiisu stavokla uzraudzibu, jo $aja pacientu grupa biezak noverotas blakusparadibas. Ja
Jums ir smagi nieru darbibas traucgjumi, Jums nevajadzetu lietot §is zales.

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem
Arstesanas ar {pieSkirtais nosaukums} laika Jusu regulara mediciniska apskate ietvers biezu aknu

darbibas un Jiisu stavokla uzraudzibu, jo $aja pacientu grupa biezak novérotas blakusparadibas. Ja
Jums ir smagi aknu darbibas trauc€jumi, Jums nevajadzetu lietot §is zales.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Retas blakusparadibas
... pastiprinata sviSana

Loti retas blakusparadibas
... apjukums, smagas alergiskas reakcijas (alergisks Soks)
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