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ANEKS III 

ODPOWIEDNIE CZĘŚCI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO I 

ULOTKI DLA PACJENTA

Uwaga: Niniejsze zmiany do streszczenia charakterystyki produktu leczniczego i ulotki dla 

pacjenta są wersją obowiązującą w momencie wydania decyzji przez Komisję

Po wydaniu decyzji przez Komisję właściwe organy państw członkowskich dokonają 

aktualizacji informacji o produkcie zgodnie z wymogami.
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 
(POSTACI DOUSTNE ZAWIERAJĄCE TOLPERYZON) 
 
 
4.1 Wskazania do stosowania 
 
[Obecnie zatwierdzone wskazania powinny być usunięte i zastąpione przez następujące] 
 
- Leczenie objawowe spastyczności poudarowej u pacjentów dorosłych. 
 
4.2 Dawkowanie i sposób podawania  
 
[należy wstawić poniższy zapis] 
 
Dzieci i młodzież 
Nie ustalono bezpieczeństwa stosowania i skuteczności tolperyzonu u dzieci.  
 
Pacjenci z zaburzeniami czynności nerek 
Doświadczenie u pacjentów z zaburzeniami czynności nerek jest ograniczone i w tej grupie pacjentów 
obserwowano większą częstość występowania działań niepożądanych. Dlatego u pacjentów z  
umiarkowanymi zaburzeniami czynności nerek zaleca się indywidualne stopniowe zwiększanie dawki 
połączone ze ścisłym monitorowaniem stanu pacjenta i czynności nerek. Stosowanie tolperyzonu nie 
jest zalecane u pacjentów z ciężkimi zaburzeniami czynności nerek. 
 
Pacjenci z zaburzeniami czynności wątroby 
Doświadczenie u pacjentów z zaburzeniami czynności wątroby jest ograniczone i w tej grupie 
pacjentów obserwowano większą częstość występowania działań niepożądanych. Dlatego u pacjentów 
z umiarkowanymi zaburzeniami czynności wątroby zaleca się indywidualne stopniowe zwiększanie 
dawki połączone ze ścisłym monitorowaniem stanu pacjenta i czynności wątroby. Stosowanie 
tolperyzonu nie jest zalecane u pacjentów z ciężkimi zaburzeniami czynności wątroby. 
 
Sposób podawania 
Produkt leczniczy należy przyjmować po posiłku, popijając szklanką wody. 
Niedostateczna ilość spożytego pokarmu może zmniejszyć dostępność biologiczną tolperyzonu. 
 
4.3 Przeciwwskazania 
 
[należy wstawić poniższy zapis] 
 
Nadwrażliwość na substancję czynną tolperyzon lub na podobny pod względem budowy chemicznej 
eperyzon lub na którąkolwiek substancję pomocniczą wymienioną w punkcie 6.1.  
 
4.4 Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania  
 
[należy wstawić poniższy zapis] 
 
Reakcje nadwrażliwości 
 
Po wprowadzeniu tolperyzonu do obrotu najczęściej zgłaszanymi działaniami niepożądanymi były 
reakcje nadwrażliwości. Reakcje nadwrażliwości miały nasilenie od łagodnych reakcji skórnych do 
ciężkich reakcji ogólnoustrojowych, w tym wstrząsu anafilaktycznego. Objawy mogą obejmować 
zaczerwienienie skóry, wysypkę, pokrzywkę, świąd, obrzęk naczynioruchowy, tachykardię, 
niedociśnienie tętnicze lub duszność. 
 
Kobiety, pacjenci z nadwrażliwością na inne leki lub z alergią w wywiadzie mogą być w grupie 
podwyższonego ryzyka. 
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W przypadku znanej nadwrażliwości na lidokainę, należy zachować zwiększoną ostrożność podczas 
stosowania tolperyzonu z powodu możliwych reakcji krzyżowych. 
 
Pacjentom należy doradzić, aby zachowali czujność w celu ewentualnego wykrycia objawów 
nadwrażliwości. W przypadku wystąpienia takich objawów, należy natychmiast zaprzestać stosowania 
tolperyzonu i zasięgnąć porady lekarza. 
 
Po wystąpieniu epizodu nadwrażliwości na tolperyzon, nie wolno go ponownie stosować. 
 
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji 
 
[należy wstawić tekst zamieszczony poniżej] 
 
Badania farmakokinetyczne dotyczące interakcji z wykorzystaniem dekstrometorfanu - substratu 
izoenzymu CYP2D6 wskazują, że jednoczesne stosowanie tolperyzonu może zwiększać stężenie we 
krwi produktów leczniczych, które są metabolizowane głównie przez izoenzym CYP2D6, takich jak 
tiorydazyna, tolterodyna, wenlafaksyna, atomoksetyna, dezypramina, dekstrometorfan, metoprolol, 
nebiwolol, perfenazyna. 
 
Doświadczenia in vitro wykonane na ludzkich mikrosomach wątrobowych i hepatocytach  nie 
sugerują znaczącego zahamowania ani indukcji innych izoenzymów CYP (CYP2B6, CYP2C8, 
CYP2C9, CYP2C19, CYP1A2, CYP3A4). 
 
Nie oczekuje się wzrostu ekspozycji na tolperyzon po jednoczesnym zastosowaniu z substratami 
CYP2D6 i (lub) innymi produktami leczniczymi ze względu na różnorodność szlaków metabolicznych 
tolperyzonu. 
 
Dostępność biologiczna tolperyzonu zmniejsza się, jeżeli jest on przyjmowany poza posiłkami. 
Dlatego zaleca się przyjmowanie tolperyzonu w czasie posiłku (patrz także punkty 4.2 i 5.2). 
 
Chociaż tolperyzon jest związkiem o działaniu ośrodkowym, jego potencjał do wywoływania sedacji 
jest niski. W przypadku jednoczesnego podawania innych działających ośrodkowo produktów 
leczniczych zwiotczających mięśnie, należy rozważyć zmniejszenie dawki tolperyzonu. 
 
Tolperyzon nasila działanie kwasu niflumowego, dlatego w przypadku jednoczesnego stosowania 
tolperyzonu i kwasu niflumowego należy rozważyć zmniejszenie dawki kwasu niflumowego lub 
innych NLPZ. 
 
[należy usunąć poniższe zapisy, jeśli dotyczy] 
 
Tolperyzon nie wpływa na oddziaływanie alkoholu na ośrodkowy układ nerwowy.  
 
 
4.7 Wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn 
 
[należy wstawić poniższy zapis] 
… 
Pacjenci, u których podczas stosowania tolperyzonu wystąpią zawroty głowy, senność, zaburzenia 
koncentracji, padaczka, zaburzenia widzenia lub osłabienie mięśni, powinni skonsultować się z 
lekarzem. 
 
4.8 Działania niepożądane  

 
[należy wstawić poniższy zapis] 
 
Profil bezpieczeństwa stosowania tabletek zawierających tolperyzon jest poparty danymi uzyskanymi 
od ponad 12 000 pacjentów. Zgodnie z powyższymi danymi, najczęściej wymieniane układy 
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narządowe to zaburzenia skóry i tkanki podskórnej, zaburzenia ogólne, zaburzenia neurologiczne oraz 
zaburzenia żołądka i jelit.  
Według danych uzyskanych po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu, reakcje nadwrażliwości 
związane z podawaniem tolperyzonu odpowiadają za około 50-60% zgłaszanych przypadków. 
Większość przypadków ma charakter łagodnych i samoistnie ustępujących schorzeń. Bardzo rzadko 
zgłaszane są reakcje nadwrażliwości zagrażające życiu. 
… 
splątanie (bardzo rzadko), 
nadmierne pocenie się (rzadko) 
… 
 
[należy usunąć poniższe zapisy, jeśli dotyczy] 
 
Nie odnotowano przypadku nadwrażliwości zakończonego zgonem po leczeniu tolperyzonem. 
 
Choć tolperyzon jest związkiem o działaniu ośrodkowym, nie powoduje działania uspokajającego. 
Dlatego też, produkt leczniczy może być stosowany w skojarzeniu z lekami uspokajającymi i 
nasennymi. 
 
5.2        Właściwości farmakokinetyczne  
 
[należy wstawić poniższy zapis] 
… 
Spożycie posiłku o dużej zawartości tłuszczu zwiększa dostępność biologiczną doustnie podanego 
tolperyzonu o ok. 100% i zwiększa maksymalne stężenie w osoczu o ok. 45% w porównaniu z 
podaniem na czczo, wydłużając czas do osiągnięcia stężenia maksymalnego o ok. 30 minut. 
 
 
ULOTKA DLA PACJENTA 
(DOUSTNE POSTACI LEKU ZAWIERAJĄCE TOLPERYZON) 
 
[należy wstawić poniższe zapisy w odpowiednich punktach] 
 
 
1. Co to jest lek {nazwa własna} i w jakim celu się go stosuje 
 
Tolperyzon jest lekiem działającym na ośrodkowy układ nerwowy. Wskazany jest w leczeniu 
patologicznie zwiększonego napięcia mięśni szkieletowych po udarze u pacjentów dorosłych. 
 
 
2. Informacje ważne przed zastosowaniem leku {nazwa własna} 
 
Kiedy nie stosować leku {nazwa własna} 
 
Jeśli pacjent ma uczulenie na substancję czynną (tolperyzonu chlorowodorek) lub leki zawierające 
eperyzon lub którykolwiek z pozostałych składników tego leku (wymienione w punkcie 6). 
… 
 
Ostrzeżenia i środki ostrożności 
… 
Reakcje nadwrażliwości: 
W okresie po wprowadzeniu do obrotu produktów leczniczych zawierających tolperyzon (substancję 
czynną leku {nazwa własna}) najczęściej zgłaszanymi działaniami niepożądanymi były reakcje 
nadwrażliwości. Reakcje nadwrażliwości miały nasilenie od łagodnych reakcji skórnych do ciężkich 
reakcji ogólnoustrojowych (np. wstrząs uczuleniowy). 
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Wydaje się, że zwiększone ryzyko reakcji nadwrażliwości występuje u kobiet, pacjentów w 
podeszłym wieku lub stosujących jednocześnie inne leki (głównie leki z grupy NLPZ). Ponadto, 
wydaje się, że zwiększone ryzyko reakcji nadwrażliwości na ten lek może występować u pacjentów z 
alergią na leki lub u pacjentów z chorobami lub stanami alergicznymi występującymi w przeszłości 
(takimi jak atopia: gorączka sienna, astma, atopowe zapalenie skóry z wysokim stężeniem IgE w 
surowicy, pokrzywka) lub u których występuje jednocześnie zakażenie wirusowe. 
 
 
Wczesnymi objawami nadwrażliwości na lek są: uderzenia gorąca, wysypka, silne swędzenie skóry (z 
wypukłymi grudkami), świszczący oddech, trudności w oddychaniu z lub bez obrzęku twarzy, warg, 
języka i (lub) gardła, trudności z połykaniem, przyśpieszony rytm serca, niskie ciśnienie krwi, szybki 
spadek ciśnienia krwi. 
Jeżeli pacjent czuje, że występują u niego te objawy, powinien natychmiast przerwać stosowanie tego 
leku i skontaktować się z lekarzem lub najbliższym szpitalnym oddziałem ratunkowym. 
Jeśli u pacjenta wystąpiła kiedykolwiek reakcja alergiczna na tolperyzon, nie wolno stosować tego 
leku. 
 
 
Jeśli u pacjenta stwierdzono alergię na lidokainę, to występuje u niego większe ryzyko alergii na 
tolperyzon. W takim przypadku należy przed rozpoczęciem leczenia porozmawiać z lekarzem. 
 
 
Dzieci i młodzież 
Bezpieczeństwo stosowania i skuteczność tolperyzonu u dzieci nie zostały ustalone. 
... 
 
Prowadzenie pojazdów i obsługiwanie maszyn 
... 
Jeśli u pacjenta podczas przyjmowania leku {Nazwa własna} wystąpią zawroty głowy, senność, 
zaburzenia koncentracji, padaczka, zaburzenia widzenia lub osłabienie mięśni, należy skonsultować 
się z lekarzem.  
 
 
3. Jak przyjmować lek Tolperyzon, tabletki powlekane 
 
...  
Lek należy przyjmować po posiłku, popijając szklanką wody. 
... 
Stosowanie u dzieci i młodzieży 
Bezpieczeństwo stosowania i skuteczność tolperyzonu u dzieci nie zostały ustalone. 
 
Pacjenci z zaburzeniami czynności nerek 
W czasie przyjmowania leku {Nazwa własna} należy regularnie przeprowadzać badania kontrolne, w 
tym częste monitorowanie czynności nerek i stanu ogólnego, ponieważ zaobserwowano większą 
częstość występowania działań niepożądanych w tej grupie pacjentów. Jeżeli u pacjenta występuje 
ciężka choroba nerek, nie powinien on przyjmować tego leku. 
 
Pacjenci z zaburzeniami czynności wątroby 
W czasie stosowania leku Tolperyzon należy regularnie przeprowadzać badania kontrolne, w tym 
częste monitorowanie czynności wątroby i stanu ogólnego, ponieważ zaobserwowano większą 
częstość występowania działań niepożądanych w tej grupie pacjentów. Jeżeli u pacjenta występuje 
ciężka choroba wątroby, nie powinien on przyjmować tego leku. 
 
 
4. Możliwe działania niepożądane 
... 
Rzadkie działania niepożądane 



23 
 

... nadmierne pocenie się 

... 
Bardzo rzadkie działania niepożądane 
...splątanie, ciężka reakcja alergiczna (wstrząs uczuleniowy)  

 


