ANEXA III
CAPITOLE IMPORTANTE ALE REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

SI ALE PROSPECTULUI

Nota: Aceste modificiri la rezumatul caracteristicilor produsului si prospect sunt valabile in
momentul adoptarii deciziei Comisiei.
in urma deciziei adoptate de Comisie, autoritatile nationale competente vor actualiza

informatiile despre produs dupa cum este necesar.
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
(MEDICAMENTE CU ADMINISTRARE ORALA CARE CONTIN TOLPERISON)

4.1 Indicatii terapeutice
[indicatiile aprobate in prezent trebuie sterse si inlocuite cu urmatoarele]

- Tratamentul simptomatic al spasticitatii dupa accident vascular cerebral la adulti.

4.2 Doze si mod de administrare
[textul de mai jos trebuie inserat]

Copii si adolescenti
Nu au fost stabilite siguranta si eficacitatea tolperisonului la copii si adolescenti.

Pacienti cu insuficientd renala

Experienta privind pacientii cu insuficientd renald este limitata si a fost observata o frecventa mai
mare a evenimentelor adverse la acest grup de pacienti. De aceea, la pacientii cu insuficienta renala
moderatd se recomanda stabilirea treptatd a dozei pentru fiecare pacient in parte, cu supravegherea
atentd a starii pacientului si a functiei renale. Nu se recomanda utilizarea tolperisonului la pacientii cu
insuficienta renala severa.

Pacienti cu insuficienta hepatica

Experienta privind pacientii cu insuficientd hepatica este limitata si a fost observatd o frecventd mai
mare a evenimentelor adverse la acest grup de pacienti. De aceea, la pacientii cu insuficienta hepatica
moderatd se recomanda stabilirea treptatd a dozei pentru fiecare pacient in parte, cu supravegherea
atenta a starii pacientului si a functiei hepatice. Nu se recomanda utilizarea tolperisonului la pacientii
cu insuficienta hepatica severa.

Mod de administrare
Medicamentul trebuie luat dupa mese, cu un pahar cu apa.
Aportul insuficient de alimente poate reduce biodisponibilitatea tolperisonului.

4.3 Contraindicatii
[textul de mai jos trebuie inserat]

Hipersensibilitate la substanta activa tolperison sau la echivalentul chimic eperison sau la oricare
dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

[textul de mai jos trebuie inserat]

Reactii de hipersensibilitate

Reactiile adverse raportate cel mai frecvent in timpul experientei dupa punerea pe piata a
tolperisonului au fost reactiile de hipersensibilitate. Reactiile de hipersensibilitate au variat de la reactii
cutanate usoare la reactii sistemice severe, inclusiv soc anafilactic. Simptomele pot include: eritem,

eruptie cutanati tranzitorie, urticarie, prurit, angioedem, tahicardie, hipotensiune arteriald sau dispnee.

Femeile, pacientii cu hipersensibilitate la alte medicamente sau cu antecedente de alergie pot prezenta
un risc mai mare.
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administrarii tolperisonului, din cauza posibilelor reactii adverse incrucisate.

Pacientii trebuie instruiti sa fie atenti la orice simptome care indica hipersensibilitatea si sa intrerupa
administrarea tolperisonului si sa ceara imediat sfatul medicului daca apar astfel de simptome.

Tolperisonul nu trebuie re-administrat dupa un episod de hipersensibilitate ]la tolperison.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

[textul de mai jos trebuie inserat]

Studii de interactiune medicamentoasa privind proprietatile farmacocinetice, efectuate cu
dextrometorfan, substratul CYP2D6, indica faptul cd administrarea concomitenta de tolperison poate
creste concentratiile plasmatice ale medicamentelor care sunt metabolizate predominant de CYP2D6,
cum sunt: tioridazina, tolterodina, venlafaxina, atomoxetina, desipramina, dextrometorfanul,
metoprololul, nebivololul, perfenazina.

Experimentele in vitro efectuate cu microzomi hepatici umani si hepatocite umane nu au sugerat

inhibare sau inducere semnificativa a altor izoenzime CYP (CYP2B6, CYP2CS8, CYP2C9, CYP2C19,
CYP1A2, CYP3A4).

Din cauza diversitatii cailor metabolice ale tolperisonului, nu este de asteptat cresterea expunerii la
tolperison dupa administrarea concomitenta de substraturi CYP2D6 si/sau alte medicamente.

Biodisponibilitatea tolperisonului este redusé atunci cand este administrat in afara meselor si, de
aceea, se recomanda administrarea consecventa legata de mese (vezi si pct. 4.2 5i 5.2).

Desi tolperisonul este un compus cu actiune centrald, potentialul sdu de sedare este mic.
In cazul administrarii concomitente cu alte relaxante musculare cu actiune centrald, trebuie luata in

considerare reducerea dozei de tolperison.

Tolperisonul potenteaza efectele acidului niflumic; de aceea, trebuie luata in considerare reducerea
dozei de acid niflumic sau alte AINS in cazul administrarii concomitente.

[textul de mai jos trebuie sters, conform relevantei]

Toleri s influenteazi efectele alcookului-etil SNC.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
[textul de mai jos trebuie inserat]

Pacientii care prezintd ameteli, somnolenta, tulburare a atentiei, epilepsie, vedere incetosata sau
slabiciune musculara in timpul tratamentului cu tolperison trebuie sa consulte cu medicul.

4.8 Reactii adverse
[textul de mai jos trebuie inserat]

Profilul de siguranta al comprimatelor care contin tolperison este sustinut de date privind peste 12000
pacienti.

Conform acestor date, clasificarile pe aparate, sisteme si organe cel mai frecvent implicate sunt
afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat, tulburari generale, tulburiri ale sistemului nervos si
tulburari gastro-intestinale.

In datele dupa punerea pe piati, reactiile adverse de hipersensibilitate asociate cu administrarea
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tolperisonului reprezintd aproximativ 50-60% din cazurile raportate. Majoritatea cazurilor reprezinta
afectiuni ugoare §i autolimitate. Reactii de hipersensibilitate care pun viata in pericol sunt raportate
foarte rar.

confuzie (foarte rar),
hiperhidroza (rar)

[textul de mai jos trebuie sters, conform relevantei]

5.2 Proprietiti farmacocinetice

[textul de mai jos trebuie inserat]

Alimentatia cu continut ridicat de grasimi creste biodisponibilitatea tolperisonului administrat pe cale
orald cu aproximativ 100% si creste concentratia plasmaticd maxima cu aproximativ 45% comparativ
cu postul alimentar, intarziind timpul pana la atingerea acesteia cu aproximativ 30 minute.

PROSPECT 5
(MEDICAMENTE CU ADMINISTRARE ORALEA CARE CONTIN TOLPERISON)

[textul de mai jos trebuie inserat in capitolele relevante]
1. Ce este {denumirea comerciali} si pentru ce se utilizeaza

Tolperisonul este un medicament care actioneaza asupra sistemului nervos central. Este pentru
tratamentul tonusului musculaturii scheletice crescut patologic dupa un accident vascular cerebral la
adulti.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si utilizati {denumirea comerciala}
Nu utilizati {denumirea comerciali}

Daca sunteti alergic la substanta activa (clorhidrat de tolperison), la medicamente care contin eperison
sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6).

Atentionari si precautii

Reactii de hipersensibilitate:

Reactiile adverse raportate cel mai frecvent pe parcursul experientei dupa punerea pe piata a
medicamentelor care contin tolperison (substanta activa a {denumirea comerciald}) au fost reactii de
hipersensibilitate. Reactiile de hipersensibilitate au variat de la reactii ugoare la nivelul pielii la reactii
sistemice severe (de exemplu soc alergic).

Se pare ca femeile, pacientii mai In varsta sau cei tratati concomitent cu alte medicamente (in principal
cu AINS) prezinta un risc mai mare de a prezenta reactii de hipersensibilitate. De asemenea, pacientii
cu antecedente de alergie la medicamente, boli sau afectiuni alergice (cum sunt atopia, febra fanului,
astmul bronsic, dermatita atopica cu nivele mari ale IgE 1n ser, urticaria) sau cei care sufera in acelasi
timp de infectii virale sunt supusi unui risc mai mare de a prezenta reactie alergica la acest
medicament.
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Primele semne ale hipersensibilitatii sunt: inrosirea fetei, eruptie trecatoare pe piele, mancarime
severa la nivelul pielii (cu noduli), respiratie suieratoare, respiratie dificild, cu sau fara umflarea fetei,
buzelor, limbii si/sau gatului, dificultate la inghitire, batdi rapide ale inimii, tensiune arteriald mica,
scaderea rapida a tensiunii arteriale.

Daca simtiti aceste simptome, opriti imediat administrarea acestui medicament si adresati-va
medicului dumneavoastra sau camerei de garda a celui mai apropiat spital.

Daca ati avut vreodatd o reactie alergica la tolperison, nu trebuie sa utilizati acest medicament.

Daca prezentati o alergie cunoscuta la lidocaina, riscul de a prezenta alergie la tolperison este mai
mare. In acest caz, discutati cu medicul dumneavoastra inainte de inceperea tratamentului.

Copii si adolescenti
Nu au fost stabilite siguranta si eficacitatea tolperisonului la copii si adolescenti.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Daca prezentati ameteli, somnolenta, tulburdri de atentie, epilepsie, vedere incetosata sau slabiciune
musculard in timp ce utilizati {denumirea comerciala}, adresati-va medicului dumneavoastra.

3. Cum sa utilizati Tolperison comprimate filmate
Medicamentul trebuie administrat dupa mese, cu un pahar cu apa.

Utilizarea la copii si adolescenti
Nu au fost stabilite siguranta si eficacitatea tolperisonului la copii si adolescenti.

Pacienti cu insuficienta renala

Controlul medical de rutind va include monitorizarea frecventa a functiei rinichilor si a bolii
dumneavoastra pe parcursul tratamentului cu {denumirea comerciala} deoarece a fost observata o
frecventd mai mare a reactiilor adverse la acest grup de pacienti. Dacé aveti probleme renale severe,
nu trebuie sa luati acest medicament.

Pacienti cu insuficientd hepatica

Controlul medical de rutind va include monitorizarea frecventa a functiei ficatului si a bolii
dumneavoastra pe parcursul tratamentului cu Tolperison deoarece a fost observata o frecventa mai
mare a reactiilor adverse la acest grup de pacienti. Daca aveti probleme severe ale ficatului, nu trebuie
sa luati acest medicament.

4. Reactii adverse posibile

Reactii adverse rare
...transpiratii abundente

Reactii adverse foarte rare
...confuzie, reactie alergica severa (soc alergic)
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