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ANEXA III 

CAPITOLE IMPORTANTE ALE REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI 

ŞI ALE PROSPECTULUI 

Notă: Aceste modificări la rezumatul caracteristicilor produsului şi prospect sunt valabile în 

momentul adoptării deciziei Comisiei.

În urma deciziei adoptate de Comisie, autorităţile naţionale competente vor actualiza 

informaţiile despre produs după cum este necesar.
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI 
(MEDICAMENTE CU ADMINISTRARE ORALĂ CARE CONŢIN TOLPERISON) 
 
 
4.1 Indicaţii terapeutice 
 
[indicaţiile aprobate în prezent trebuie şterse şi înlocuite cu următoarele] 
 
- Tratamentul simptomatic al spasticităţii după accident vascular cerebral la adulţi. 

 
4.2 Doze şi mod de administrare 
 
[textul de mai jos trebuie inserat] 
 
Copii şi adolescenţi 
Nu au fost stabilite siguranţa şi eficacitatea tolperisonului la copii şi adolescenţi. 
 
Pacienţi cu insuficienţă renală 
Experienţa privind pacienţii cu insuficienţă renală este limitată şi a fost observată o frecvenţă mai 
mare a evenimentelor adverse la acest grup de pacienţi. De aceea, la pacienţii cu insuficienţă renală 
moderată se recomandă stabilirea treptată a dozei pentru fiecare pacient în parte, cu supravegherea 
atentă a stării pacientului şi a funcţiei renale. Nu se recomandă utilizarea tolperisonului la pacienţii cu 
insuficienţă renală severă. 
 
Pacienţi cu insuficienţă hepatică 
Experienţa privind pacienţii cu insuficienţă hepatică este limitată şi a fost observată o frecvenţă mai 
mare a evenimentelor adverse la acest grup de pacienţi. De aceea, la pacienţii cu insuficienţă hepatică 
moderată se recomandă stabilirea treptată a dozei pentru fiecare pacient în parte, cu supravegherea 
atentă a stării pacientului şi a funcţiei hepatice. Nu se recomandă utilizarea tolperisonului la pacienţii 
cu insuficienţă hepatică severă. 
 
Mod de administrare 
Medicamentul trebuie luat după mese, cu un pahar cu apă. 
Aportul insuficient de alimente poate reduce biodisponibilitatea tolperisonului. 
 
4.3 Contraindicaţii 
 
[textul de mai jos trebuie inserat] 
 
Hipersensibilitate la substanţa activă tolperison sau la echivalentul chimic eperison sau la oricare 
dintre excipienţii enumeraţi la pct. 6.1. 
 
4.4 Atenţionări şi precauţii speciale pentru utilizare 
 
[textul de mai jos trebuie inserat] 
 
Reacţii de hipersensibilitate 
 
Reacţiile adverse raportate cel mai frecvent în timpul experienţei după punerea pe piaţă a 
tolperisonului au fost reacţiile de hipersensibilitate. Reacţiile de hipersensibilitate au variat de la reacţii 
cutanate uşoare la reacţii sistemice severe, inclusiv şoc anafilactic. Simptomele pot include: eritem, 
erupţie cutanată tranzitorie, urticarie, prurit, angioedem, tahicardie, hipotensiune arterială sau dispnee. 
 
Femeile, pacienţii cu hipersensibilitate la alte medicamente sau cu antecedente de alergie pot prezenta 
un risc mai mare. 
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În cazul unei hipersensibilităţi cunoscute la lidocaină, este justificată prudenţa crescută pe parcursul 
administrării tolperisonului, din cauza posibilelor reacţii adverse încrucişate. 
 
Pacienţii trebuie instruiţi să fie atenţi la orice simptome care indică hipersensibilitatea şi să întrerupă 
administrarea tolperisonului şi să ceară imediat sfatul medicului dacă apar astfel de simptome. 
 
Tolperisonul nu trebuie re-administrat după un episod de hipersensibilitate la tolperison. 
 
4.5 Interacţiuni cu alte medicamente şi alte forme de interacţiune 
 
[textul de mai jos trebuie inserat] 
 
Studii de interacţiune medicamentoasă privind proprietăţile farmacocinetice, efectuate cu 
dextrometorfan, substratul CYP2D6, indică faptul că administrarea concomitentă de tolperison poate 
creşte concentraţiile 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 şi hepatocite umane nu au sugerat 
inhibare sau inducere semnificativă a altor izoenzime CYP (CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, 
CYP1A2, CYP3A4). 
 
Din cauza diversităţii căilor metabolice ale tolperisonului, nu este de aşteptat creşterea expunerii la 
tolperison după administrarea concomitentă de substraturi CYP2D6 şi/sau alte medicamente. 
 
Biodisponibilitatea tolperisonului este redusă atunci când este administrat în afara meselor şi, de 
aceea, se recomandă administrarea consecventă legată de mese (vezi şi pct. 4.2 şi 5.2). 
 
Deşi tolperisonul este un compus cu acţiune centrală, potenţialul său de sedare este mic. 
În cazul administrării concomitente cu alte relaxante musculare cu acţiune centrală, trebuie luată în 
considerare reducerea dozei de tolperison. 
 
Tolperisonul potenţează efectele acidului niflumic; de aceea, trebuie luată în considerare reducerea 
dozei de acid niflumic sau alte AINS în cazul administrării concomitente. 
 
[textul de mai jos trebuie şters, conform relevanţei] 
 
Tolperisonul nu influenţează efectele alcoolului etilic asupra SNC. 
 
4.7 Efecte asupra capacităţii de a conduce vehicule şi de a folosi utilaje 
 
[textul de mai jos trebuie inserat] 
 
Pacienţii care prezintă ameţeli, somnolenţă, tulburare a atenţiei, epilepsie, vedere înceţoşată sau 
slăbiciune musculară în timpul tratamentului cu tolperison trebuie să consulte cu medicul. 
 
4.8 Reacţii adverse 
 
[textul de mai jos trebuie inserat] 
 
Profilul de siguranţă al comprimatelor care conţin tolperison este susţinut de date privind peste 12000 
pacienţi. 
Conform acestor date, clasificările pe aparate, sisteme şi organe cel mai frecvent implicate sunt 
afecţiuni cutanate şi ale ţesutului subcutanat, tulburări generale, tulburări ale sistemului nervos şi 
tulburări gastro-intestinale. 
 
În datele după punerea pe piaţă, reacţiile adverse de hipersensibilitate asociate cu administrarea 
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tolperisonului reprezintă aproximativ 50-60% din cazurile raportate. Majoritatea cazurilor reprezintă 
afecţiuni uşoare şi autolimitate. Reacţii de hipersensibilitate care pun viaţa în pericol sunt raportate 
foarte rar. 
 
confuzie (foarte rar), 
hiperhidroză (rar) 
 
[textul de mai jos trebuie şters, conform relevanţei] 
 
Nu a fost înregistrat niciun caz de hipersensibilitate cu rezultat letal după tratamentul cu tolperison. 
 
 
Deşi toperisonul este un compus cu acţiune centrală, nu induce sedarea. Ca urmare, preparatul poate fi 
combinat cu sedative, hipnotice şi tranchilizante.  
 
5.2 Proprietăţi farmacocinetice 
 
[textul de mai jos trebuie inserat] 
 
Alimentaţia cu conţinut ridicat de grăsimi creşte biodisponibilitatea tolperisonului administrat pe cale 
orală cu aproximativ 100% şi creşte concentraţia plasmatică maximă cu aproximativ 45% comparativ 
cu postul alimentar, întârziind timpul până la atingerea acesteia cu aproximativ 30 minute. 
 
 
PROSPECT 
(MEDICAMENTE CU ADMINISTRARE ORALEĂ CARE CONŢIN TOLPERISON) 
 
[textul de mai jos trebuie inserat în capitolele relevante] 
 
1. Ce este {denumirea comercială} şi pentru ce se utilizează 
 
Tolperisonul este un medicament care acţionează asupra sistemului nervos central. Este pentru 
tratamentul tonusului musculaturii scheletice crescut patologic după un accident vascular cerebral la 
adulţi. 
 
 
2. Ce trebuie să ştiţi înainte să utilizaţi {denumirea comercială} 
 
Nu utilizaţi {denumirea comercială} 
 
Dacă sunteţi alergic la substanţa activă (clorhidrat de tolperison), la medicamente care conţin eperison 
sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6). 
 
Atenţionări şi precauţii 
 
Reacţii de hipersensibilitate: 
Reacţiile adverse raportate cel mai frecvent pe parcursul experienţei după punerea pe piaţă a 
medicamentelor care conţin tolperison (substanţa activă a {denumirea comercială}) au fost reacţii de 
hipersensibilitate. Reacţiile de hipersensibilitate au variat de la reacţii uşoare la nivelul pielii la reacţii 
sistemice severe (de exemplu şoc alergic). 
 
Se pare că femeile, pacienţii mai în vârstă sau cei trataţi concomitent cu alte medicamente (în principal 
cu AINS) prezintă un risc mai mare de a prezenta reacţii de hipersensibilitate. De asemenea, pacienţii 
cu antecedente de alergie la medicamente, boli sau afecţiuni alergice (cum sunt atopia, febra fânului, 
astmul bronşic, dermatita atopică cu nivele mari ale IgE în ser, urticaria) sau cei care suferă în acelaşi 
timp de infecţii virale sunt supuşi unui risc mai mare de a prezenta reacţie alergică la acest 
medicament. 
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Primele semne ale hipersensibilităţii sunt: înroşirea feţei, erupţie trecătoare pe piele, mâncărime 
severă la nivelul pielii (cu noduli), respiraţie şuierătoare, respiraţie dificilă, cu sau fără umflarea feţei, 
buzelor, limbii şi/sau gâtului, dificultate la înghiţire, bătăi rapide ale inimii, tensiune arterială mică, 
scăderea rapidă a tensiunii arteriale. 
Dacă simţiţi aceste simptome, opriţi imediat administrarea acestui medicament şi adresaţi-vă 
medicului dumneavoastră sau camerei de gardă a celui mai apropiat spital. 
Dacă aţi avut vreodată o reacţie alergică la tolperison, nu trebuie să utilizaţi acest medicament. 
 
Dacă prezentaţi o alergie cunoscută la lidocaină, riscul de a prezenta alergie la tolperison este mai 
mare. În acest caz, discutaţi cu medicul dumneavoastră înainte de începerea tratamentului. 
 
Copii şi adolescenţi 
Nu au fost stabilite siguranţa şi eficacitatea tolperisonului la copii şi adolescenţi. 
 
Conducerea vehiculelor şi folosirea utilajelor 
 
Dacă prezentaţi ameţeli, somnolenţă, tulburări de atenţie, epilepsie, vedere înceţoşată sau slăbiciune 
musculară în timp ce utilizaţi {denumirea comercială}, adresaţi-vă medicului dumneavoastră. 
 
 
3. Cum să utilizaţi Tolperison comprimate filmate 
 
Medicamentul trebuie administrat după mese, cu un pahar cu apă. 
 
Utilizarea la copii şi adolescenţi 
Nu au fost stabilite siguranţa şi eficacitatea tolperisonului la copii şi adolescenţi. 
 
Pacienţi cu insuficienţă renală 
Controlul medical de rutină va include monitorizarea frecventă a funcţiei rinichilor şi a bolii 
dumneavoastră pe parcursul tratamentului cu {denumirea comercială} deoarece a fost observată o 
frecvenţă mai mare a reacţiilor adverse la acest grup de pacienţi. Dacă aveţi probleme renale severe, 
nu trebuie să luaţi acest medicament. 
 
Pacienţi cu insuficienţă hepatică 
Controlul medical de rutină va include monitorizarea frecventă a funcţiei ficatului şi a bolii 
dumneavoastră pe parcursul tratamentului cu Tolperison deoarece a fost observată o frecvenţă mai 
mare a reacţiilor adverse la acest grup de pacienţi. Dacă aveţi probleme severe ale ficatului, nu trebuie 
să luaţi acest medicament. 
 
4. Reacţii adverse posibile 
 
Reacţii adverse rare 
…transpiraţii abundente 
… 
Reacţii adverse foarte rare 
…confuzie, reacţie alergică severă (şoc alergic) 
 


