ANNESS III

SEZZJONUJIET TAL-PARTIJIET RILEVANTI
TAS-SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT U
L-FULJETT TA’ TAGHRIF

Nota: Dawn l-emendi ghas-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott u I-fuljett ta’ taghrif huma valida fiz-Zzmien tad-Decizjoni
tal-Kummissjoni.

Wara d-Decizjoni tal-Kummissjoni 1-Awtoritajiet Kompetenti
Nazzjonali ser jaggornaw l-informazzjoni dwar il-prodott kif
mehtieg.
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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT
(FORMULAZZJONUIET ORALI LI FIHOM TOLPERISONE)

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici
[l-indikazzjonijiet attwalment approvati ghandhom jigu mhassra u mibdula b’li gej]

- Trattament sintomatiku ghal spasiti¢ita ta’ wara l-puplesija fl-adulti.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

[il-kliem t ' hawn isfel ghandu jiddahhal]

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u 1-effikacja ta’ tolperisone fi tfal ma gewx determinati s’issa.

Pazjenti b’indeboliment tal-kliewi

L-esperjenza f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi hija limitata u frekwenza akbar ta’ kazijiet avversi
giet osservata f’dan il-grupp ta’ pazjenti. Ghalhekk, tittrazzjoni individwali b’monitoragg mill-qrib
tal-kundizzjoni tal-pazjent u funzjoni tal-kliewi hi rakkomandata f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi
moderat. L-uzu ta’ tolperisone mhuwiex rakkomandat f’pazjenti li ghandhom indeboliment sever
tal-kliewi.

Pazjenti b’indeboliment tal-fwied

L-esperjenza f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied hija limitata u frekwenza akbar ta’ kazijiet avversi
giet osservata f’dan il-grupp ta’ pazjenti. Ghalhekk, tittrazzjoni individwali b’monitoragg mill-qrib
tal-kundizzjoni tal-pazjent u funzjoni tal-fwied hi rakkomandata f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied
moderat. L-uzu ta’ tolperisone mhuwiex rakkomandat f’pazjenti li ghandhom indeboliment sever
tal-fwied.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
[l-medi¢ina ghandha tittiched mal-ikel ma’ tazza ilma.

Tehid insufficjenti tal-ikel jista’ jnaqqas il-bijodisponibilita ta’ tolperisone.
4.3 Kontra-indikazzjonijiet
[1l-kliem t’hawn taht ghandu jiddahhal]

Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva tolperisone jew ghal sustanzi kimikament simili ghal
epirisome jew kwalunkwe wiehed mill-e¢¢ipjenti elenkati fis-sezzjoni 6.1

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

[il-kliem t ' hawn taht ghandu jiddahhal]
Reazzjonijiet ta’ sensittivita ecéessiva

Wagqt l-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq b’tolperisone I-aktar reazzjonijiet avversi frekwenti
rapportati kienu reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva. Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva kienu
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jvarjaw minn reazzjonjiet hfief fuq il-gilda ghal reazzjonijiet sistemici severi li jinkludu xokk
anafilattiku. Is-sintomi jistghu jinkludu eritema, raxx, hakk, angjoedema, pressjoni baxxa u dispnea.

Nisa, pazjenti b’reazzjonijiet ta’ sensittivita ec¢esiva ghal medicini ohra jew bi storja ta’ allergija
jistghu jkunu f’riskju ikbar.

F’kaz ta’ sensittivita ec¢essiva ghal lidocaine kawtela akbar waqt I-ghoti ta’ tolperisone minhabba
reazzjonijiet inkro¢jati hija mehtiega.

[l-pazjenti ghandhom jinghataw parir sabiex jibqghu attenti ghal kull sintomu kompatibbli ma’
sensittivita eccessiva u biex tolperisome jitwaqqaf u jinghata parir mediku jekk sintomi bhal dawn
isehhu.

Tolperisone m’ghandux jerga’ jinghata mill-gdid wara episodju ta’ sensittivita eccessiva ghal
tolperisone.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
[il-kliem t ' hawn taht ghandu jiddahhal]

Studji ta’ interazzjoni twettqu biss f’adulti bis-sustrat ta’ CYP2D6 dextromethorphan li jindika li
l-ghoti kongunt ta’ tolperisone jista’ jzid il-livelli ta’ medi¢ini fid-demm li huma metabolizzati
prin¢ipalment b’CYP2D6 bhal thioridazine, tolterodine, venlafaxine, atomoxetine, desipramine,
dextromethorphan, metoprolol, nebivolol, perphenazine.

Esperimenti in vitro b’mikrosomi tal-fwied uman u epatoc¢iti umani ma tawx x’jithem li jkun hemm
xkiel jew tqaqil sinifikanti ta’ isoenzimi ohra ta” CYP (CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19,
CYP1A2, CYP3A4).

Zieda fl-espozizzjoni ghal tolperisone mhux mistenni jsehh wara I-ghoti flimkien ta’ sustrati ta’
CYP2D6 u/jew medic¢ini ohra minhabba d-diversita ta’ rotot metaboli¢i ta’ tolperisone.

I1-bijodisponibilita ta’ tolperisone titnaqqas meta jittieched minghajr ikel, ghalhekk 1-ghoti konsistenti
fir-rigward t’ikel huwa rakkomandat (ara wkoll sezzjonijiet 4.2 u 5.2).

Ghalkemm tolperisone huwa kompost li jagixxi b’mod ¢entrali, il-potenzjal tieghu li jikkaguna
sedazzjoni huwa baxx.

Fil-kaz tal-ghoti fl-istess hin ma’ rilassaturi muskolari li jagixxu b’mod ¢entrali, it-tnaqqis fid-doza ta’
tolperisone ghandu jigi kkonsidrat.

Tolperisone iharrax I-effett ta’ niflumic acid, ghalhekk tnaqqis fid-doza ta’ niflumic acid jew NSAIDs
ohra ghandu jigi kkonsidrat f’kaz ta’ ghoti fl-istess hin.

[il-kliem t ' hawn isfel ghandu jithassar, kif rilevanti]

Lo hol.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni
[il-kliem t’hawn isfel ghandu jidahhal]

Pazjenti li jesperjenzaw sturdament, hedla, disturbi fl-attenzjoni, epilessija, vista mé¢ajpra jew dghufija
muskolari waqt 1i jkunu qed jiehdu tolperisone ghandhom jikkonsultaw it-tabib taghhom.
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4.8 Effett mhux mixtieqa
[il-kliem t ' hawn isfel ghandu jigi inserit]

Il-profil ta’ sigurta ta’ pilloli li fihom tolperisone huwa sostnut b’taghrif migbur minn fuq aktar minn
12,000 pazjent.

Skont dan it-taghrif, 1-aktar sistemi ta’ organi affettwati huma disturbi fuq 1-gilda u taht il-gilda,
disturbi generali, disturbi newrologi¢i u disturbi gastrointestinali.

F’taghrif ta’ wara t-tqeghid fs-suq, reazzjonijiet ta’ sensittivita ecCessiva bl-ghoti ta’ tolperisone kienu
jghoddu ghal madwar 50-60 % tal-kazijiet rapportati. [l-maggoranza ta’ dawn il-kazijiet ikkagunaw
kondizzjonijiet li ma kienux serji u restrizzjoni fuq il-persuna nnifisha. Reazzjonijiet ta’ sensittivta
eccessiva li huma ta’ periklu ghall-hajja gew rapportati b’mod rari hafna.

konfuzjoni (rari hatna),
iperidrosi (rari)

[il-kliem t’hawn isfel ghandu jigi mhassar, kif rilevanti]

5.2 Taghrif farmakokinetiku
[il-kliem t’hawn isfel ghandu jidahhal]
Ikliet b’ammont gholi ta’ grass jzidu l-bijodisponibilita ta’ tolperisone moghti mill-halq b’madwar

100% u jzidu 1-kon¢entrazzjoni l-aktar gholja fil-plazma b’madwar 45% meta mqabbla
mal-kondizzjoni ta’ sawm, li jittardja I-hin tal-oghla kon¢entrazzjoni b’madwar 30 minuta.

TAGHRIF TAL-PAKKETT
(FORMULAZZJONUIET GHALL-HALQ LI FTIHOM TOLPERISONE)

[il-kliem t ' hawn isfel ghandu jiddahhal fs-sezzjonijiet rilevanti]

1. X’inhu {isem ivvintat} u ghal xiex jintuza

Tolperisone huwa medic¢ina li jagixxi fuq is-sistema nervuza centrali. Jintuza bhala trattament ghal ton
muskolari skeletriku patologiku oghla wara puplesija fl-adulti.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu {isem ivvintat}

Tiehux fisem ivvintat}

Jekk inti allergiku ghas-sustanza attiva (tolperisone hydrochloride) jew ghal medi¢ni li fihom
eperisone jew ghal xi sustanzi ohra ta’ din il-medicina (elenkati fis-sezzjoni 6).
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Twissijiet u prekawzjonijiet

Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva:

Wagqt l-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti medicinali li fihom tolperisone (is-sustanza
attiva ta’ {isem ivvintat}) l-aktar effetti mhux mixtieqa rapportati ta’ spiss kienu reazzjonijiet ta’
sensittivita ec¢essiva. Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva kienu jvarjaw minn reazzjonijiet hfief
tal-gilda ghal reazzjonijiet sistemici severi (ez. xokk allergiku).

Nisa, pazjenti ta’ eta akbar, jew pazjenti trattati b’medicini ohra fl-istess waqt (prin¢ipalment
b’NSAIDs) jidhru li huma f’riskju oghla li jesperjenzaw reazzjonijiet ta’ sensittivita ecéessiva. Barra
minn hekk, pazjenti b’allergiji ghal medi¢ina jew mard jew kundizzjonijiet allergi¢i (bhal atopija: deni
tal-huxlief, azma, dermatite atopika b’IgE gholi fis-serum, urtikarja) fil-passat jew li jbatu minn
infezzjonijiet virali fl-istess hin jidhru li huma f’riskju akbar li jkollhom reazzjoni allergika kontra din
il-medic¢ina.

Sinjali bikrija ta’ sensittivita eccessiva huma: fwawar, raxx, hakk sever tal-gilda (b’infafet elevati),
tharhir, diffikulta biex tiehu n-nifs bi jew minghajr netha fil-wic¢, ix-xofftejn, l-ilsien u/jew
il-grizmejn, diffikulta biex tibla’, galb thabbat b’mod mghaggel, pressjoni baxxa tad-demm, tnaqqis
ta’ malajr fil-pressjoni tad-demm.

Jekk thoss dawn is-sintomi waqqaf din il-medi¢ina minnufih u kkuntattja lit-tabib tieghek jew l-eqreb
dipartiment tal-emergenza.

Jekk qatt kellek reazzjoni allergika ghal tolperisone m’ghandekx tuza din il-medicina.

Jekk ghandek allergija maghrufa ghal lidocaine inti tinsab f’riskju oghla li tkun allergiku ghal
tolperisone. F’dan il-kaz gharraf lit-tabib tieghek gabel tibda t-trattament.

Tfal u adolexxenti
Is-sigurta u l-effikacja ta’ tolperisone fi tfal ghadha ma gietx stabilita.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Jekk inti tesperjenza sturdament, hedla, disturb fl-attenzjoni, epilessija, vista mcajpra jew dghufija
muskolari waqt li qed tiehu {isem ivvintat} ikkonsulta t-tabib tieghek.

3. Kif ghandek tiehu Tolperisone pillola miksija b’rita
[l-medic¢ina ghandha tittieched wara I-ikel b’tazza ilma.

Uzu fi tfal u fl-adolexxenti
Is-sigurta u 1-effikacja ta’ Tolperisone fi tfal ghadhom ma gewx stabbiliti.

Pazjenti b’indeboliment tal-kliewi

L-insegwitu mediku regolari tieghek ser jinkludi monitoragg frekwenti tal-funzjoni tal-kliewi u
l-kondizzjoni tieghek waqt it-terapija b’ {isem ivvintat} minhabba li frekwenza oghla ta’ kazijiet
avversi gew osservati f’dan il-grupp ta’ pazjenti. Jekk ghandek problemi severi tal-kliewi inti
m’ghandekx tiehu din il-medi¢ina.

Pazjenti b’indeboliment tal-fwied

L-insegwitu mediku regolari tieghek ser jinkludi monitoragg frekwenti tal-funzjoni tal-fwied u
1-kondizzjoni tieghek waqt it-terapija b’ Tolperisone minhabba li frekwenza oghla ta’ kazijiet avversi
gew osservati f’dan il-grupp ta’ pazjenti. Jekk ghandek problemi severi tal-fwied inti m’ghandekx
tiehu din il-medicina...
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4. Effetti sekondarji possibbli

Effetti sekondarji rari
...zieda fl-gharaq

Effetti sekondarji rari hafna
...konfuzjoni, reazzjoni allergika severa (xokk allergiku)
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