ANEKS III
ODPOWIEDNIE CZESCI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO I
ULOTKI DLA PACJENTA

Uwaga: Niniejsze zmiany do streszczenia charakterystyki produktu leczniczego i ulotki dla
pacjenta sq wersja obowiazujaca w momencie wydania decyzji przez Komisje
Po wydaniu decyzji przez Komisje¢ wlasciwe organy panstw czlonkowskich dokonajg

aktualizacji informacji o produkcie zgodnie Z wymogami.
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
(POSTACI DOUSTNE ZAWIERAJACE TOLPERYZON)

4.1 Wskazania do stosowania

[Obecnie zatwierdzone wskazania powinny by¢ usuniete i zastgpione przez nastepujqce]
- Leczenie objawowe spastyczno$ci poudarowej u pacjentéw dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

[nalezy wstawié ponizszy zapis]

Drzieci i mtodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci tolperyzonu u dzieci.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Doswiadczenie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek jest ograniczone 1 w tej grupie pacjentow
obserwowano wigksza czgstos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych. Dlatego u pacjentéw z
umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci nerek zaleca si¢ indywidualne stopniowe zwigkszanie dawki
potaczone ze $cistym monitorowaniem stanu pacjenta i czynnosci nerek. Stosowanie tolperyzonu nie
jest zalecane u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby

Doswiadczenie u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby jest ograniczone i w tej grupie
pacjentow obserwowano wigksza czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych. Dlatego u pacjentow
z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby zaleca si¢ indywidualne stopniowe zwigkszanie
dawki potaczone ze $cistym monitorowaniem stanu pacjenta i czynnos$ci watroby. Stosowanie
tolperyzonu nie jest zalecane u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby.

Sposob podawania
Produkt leczniczy nalezy przyjmowac po positku, popijajac szklanka wody.
Niedostateczna ilo$¢ spozytego pokarmu moze zmniejszy¢ dostgpnos¢ biologiczna tolperyzonu.

4.3 Przeciwwskazania
[nalezy wstawic¢ ponizszy zapis]

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna tolperyzon Iub na podobny pod wzgledem budowy chemiczne;j
eperyzon lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

[nalezy wstawic¢ ponizszy zapis]

Reakcje nadwrazliwosci

Po wprowadzeniu tolperyzonu do obrotu najczgsciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi byty
reakcje nadwrazliwosci. Reakcje nadwrazliwosci miaty nasilenie od tagodnych reakcji skérnych do
cigzkich reakcji ogolnoustrojowych, w tym wstrzasu anafilaktycznego. Objawy moga obejmowac
zaczerwienienie skory, wysypke, pokrzywke, swiad, obrzek naczynioruchowy, tachykardie,

niedoci$nienie tgtnicze lub dusznosé.

Kobiety, pacjenci z nadwrazliwos$cia na inne leki lub z alergia w wywiadzie moga by¢ w grupie
podwyzszonego ryzyka.
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W przypadku znanej nadwrazliwosci na lidokaing, nalezy zachowa¢ zwigkszona ostrozno$¢ podczas
stosowania tolperyzonu z powodu mozliwych reakcji krzyzowych.

Pacjentom nalezy doradzié¢, aby zachowali czujno$¢ w celu ewentualnego wykrycia objawow
nadwrazliwosci. W przypadku wystapienia takich objawow, nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania
tolperyzonu i zasiggna¢ porady lekarza.

Po wystapieniu epizodu nadwrazliwosci na tolperyzon, nie wolno go ponownie stosowac.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
[nalezy wstawi¢ tekst zamieszczony ponizej]

Badania farmakokinetyczne dotyczace interakcji z wykorzystaniem dekstrometorfanu - substratu
izoenzymu CYP2D6 wskazuja, ze jednoczesne stosowanie tolperyzonu moze zwigkszac st¢zenie we
krwi produktow leczniczych, ktore sa metabolizowane gtéwnie przez izoenzym CYP2D6, takich jak
tiorydazyna, tolterodyna, wenlafaksyna, atomoksetyna, dezypramina, dekstrometorfan, metoprolol,
nebiwolol, perfenazyna.

Doswiadczenia in vitro wykonane na ludzkich mikrosomach watrobowych i hepatocytach nie
sugeruja znaczacego zahamowania ani indukcji innych izoenzyméw CYP (CYP2B6, CYP2CS,
CYP2C9, CYP2C19, CYP1A2, CYP3A4).

Nie oczekuje si¢ wzrostu ekspozycji na tolperyzon po jednoczesnym zastosowaniu z substratami
CYP2D6 i (lub) innymi produktami leczniczymi ze wzgledu na réznorodnos¢ szlakoéw metabolicznych
tolperyzonu.

Dostepno$¢ biologiczna tolperyzonu zmniejsza sig, jezeli jest on przyjmowany poza positkami.
Dlatego zaleca si¢ przyjmowanie tolperyzonu w czasie positku (patrz takze punkty 4.2 1 5.2).

Chociaz tolperyzon jest zwiazkiem o dzialaniu o$rodkowym, jego potencjat do wywolywania sedacji
jest niski. W przypadku jednoczesnego podawania innych dziatajacych osrodkowo produktéw
leczniczych zwiotczajacych migsnie, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki tolperyzonu.

Tolperyzon nasila dziatanie kwasu niflumowego, dlatego w przypadku jednoczesnego stosowania
tolperyzonu i kwasu niflumowego nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki kwasu niflumowego lub
innych NLPZ.

[nalezy usunqc ponizsze zapisy, jesli dotyczy]

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

[nalezy wstawié ponizszy zapis]

Pacjenci, u ktorych podczas stosowania tolperyzonu wystapia zawroty glowy, sennos¢, zaburzenia
koncentracji, padaczka, zaburzenia widzenia lub ostabienie migsni, powinni skonsultowac si¢ z
lekarzem.

4.8 Dzialania niepozadane

[nalezy wstawi¢ ponizszy zapis]

Profil bezpieczenstwa stosowania tabletek zawierajacych tolperyzon jest poparty danymi uzyskanymi
od ponad 12 000 pacjentéw. Zgodnie z powyzszymi danymi, najcz¢sciej wymieniane uktady
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narzadowe to zaburzenia skory i tkanki podskornej, zaburzenia ogolne, zaburzenia neurologiczne oraz
zaburzenia zotadka i jelit.

Wedtug danych uzyskanych po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu, reakcje nadwrazliwosci
zwiazane z podawaniem tolperyzonu odpowiadaja za okoto 50-60% zgtaszanych przypadkow.
Wigkszo$¢ przypadkéw ma charakter tagodnych i samoistnie ustgpujacych schorzen. Bardzo rzadko
zglaszane sg reakcje nadwrazliwo$ci zagrazajace zyciu.

splatanie (bardzo rzadko),
nadmierne pocenie si¢ (rzadko)

[nalezy usunqc ponizsze zapisy, jesli dotyczy]

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

[nalezy wstawié ponizszy zapis]
Spozycie positku o duzej zawartosci tluszczu zwigksza dostepnos¢ biologiczna doustnie podanego

tolperyzonu o ok. 100% i zwigksza maksymalne stezenie w osoczu o ok. 45% w poroéwnaniu z
podaniem na czczo, wydtuzajac czas do osiagnigcia st¢zenia maksymalnego o ok. 30 minut.

ULOTKA DLA PACJENTA
(DOUSTNE POSTACI LEKU ZAWIERAJACE TOLPERYZON)

[nalezy wstawié ponizsze zapisy w odpowiednich punktach]

1. Co to jest lek {nazwa wlasna} i w jakim celu si¢ go stosuje

Tolperyzon jest lekiem dziatajacym na osrodkowy uktad nerwowy. Wskazany jest w leczeniu
patologicznie zwigkszonego napigcia migsni szkieletowych po udarze u pacjentéw dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku {nazwa wlasna}

Kiedy nie stosowac¢ leku {nazwa wlasna}

Jesli pacjent ma uczulenie na substancje¢ czynna (tolperyzonu chlorowodorek) lub leki zawierajace
eperyzon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).
Ostrzezenia i §rodki ostroznos$ci

Reakcje nadwrazliwosci:

W okresie po wprowadzeniu do obrotu produktéw leczniczych zawierajacych tolperyzon (substancje
czynna leku {nazwa wlasna}) najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi byty reakcje

nadwrazliwosci. Reakcje nadwrazliwos$ci mialy nasilenie od fagodnych reakcji skornych do cigzkich
reakcji ogolnoustrojowych (np. wstrzas uczuleniowy).
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Wydaje si¢, ze zwigkszone ryzyko reakcji nadwrazliwo$ci wystepuje u kobiet, pacjentow w
podesztym wieku lub stosujacych jednoczesnie inne leki (gtownie leki z grupy NLPZ). Ponadto,
wydaje sig, ze zwigkszone ryzyko reakcji nadwrazliwos$ci na ten lek moze wystgpowac u pacjentow z
alergia na leki lub u pacjentéw z chorobami lub stanami alergicznymi wystepujacymi w przesztosci
(takimi jak atopia: goraczka sienna, astma, atopowe zapalenie skory z wysokim stezeniem IgE w
surowicy, pokrzywka) lub u ktorych wystgpuje jednoczesnie zakazenie wirusowe.

Wezesnymi objawami nadwrazliwosci na lek sa: uderzenia goraca, wysypka, silne swedzenie skory (z
wypuklymi grudkami), §wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu z lub bez obrzeku twarzy, warg,
jezyka i (lub) gardta, trudnosci z polykaniem, przys$pieszony rytm serca, niskie ci$nienie krwi, szybki
spadek ci$nienia krwi.

Jezeli pacjent czuje, ze wystgpuja u niego te objawy, powinien natychmiast przerwa¢ stosowanie tego
leku i1 skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalnym oddziatem ratunkowym.

Jesli u pacjenta wystapita kiedykolwiek reakcja alergiczna na tolperyzon, nie wolno stosowac tego
leku.

Jesli u pacjenta stwierdzono alergig na lidokaing, to wystgpuje u niego wigksze ryzyko alergii na
tolperyzon. W takim przypadku nalezy przed rozpoczgciem leczenia porozmawiaé z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ tolperyzonu u dzieci nie zostaty ustalone.

Prowadzenie pojazdow i obsltugiwanie maszyn

Jesli u pacjenta podczas przyjmowania leku {Nazwa wlasna} wystapia zawroty gtowy, sennos¢,
zaburzenia koncentracji, padaczka, zaburzenia widzenia lub ostabienie migéni, nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem.

3. Jak przyjmowa¢ lek Tolperyzon, tabletki powlekane

Lek nalezy przyjmowac po positku, popijajac szklanka wody.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos$¢ tolperyzonu u dzieci nie zostaty ustalone.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

W czasie przyjmowania leku {Nazwa wtasna} nalezy regularnie przeprowadzaé¢ badania kontrolne, w
tym czg¢ste monitorowanie czynnosci nerek i stanu ogolnego, poniewaz zaobserwowano wigksza
czestos¢ wystgpowania dzialan niepozadanych w tej grupie pacjentow. Jezeli u pacjenta wystepuje
cigzka choroba nerek, nie powinien on przyjmowac¢ tego leku.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoSci watroby

W czasie stosowania leku Tolperyzon nalezy regularnie przeprowadza¢ badania kontrolne, w tym
czeste monitorowanie czynnosci watroby 1 stanu ogolnego, poniewaz zaobserwowano wigksza
czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych w tej grupie pacjentow. Jezeli u pacjenta wystepuje
cigzka choroba watroby, nie powinien on przyjmowac tego leku.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Rzadkie dziatania niepozqdane
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... hnadmierne pocenie si¢

Bardzo rzadkie dzialania niepozqdane
...splatanie, ci¢zka reakcja alergiczna (wstrzas uczuleniowy)
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