PRILOHA III
VYZNAMNE CASTI SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

A PISOMNEJ INFORMACIE PRE POUZIVATELOV

Poznamka: Tieto zmeny a doplnenia suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouZivatelov si platné v ¢ase vydania rozhodnutia Komisie.
Po vydani rozhodnutia Komisie prislu§né vnitrostitne organy podl'a potreby

aktualizuju informacie o lieku.
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

(PERORALNE FORMY S OBSAHOM TOLPERIZONU)

4.1 Terapeutické indikacie

[v sucasnosti schvalené indikdcie maju byt odstranené a nahradené nasledovnym]

- Symptomaticka liecba spasticity po cievnej mozgovej prihode u dospelych.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

[nizsie uvedené znenie ma byt pridané]

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a Gcinnost’ tolperizonu u deti nebola stanovena.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

Skusenost’ u pacientov s poruchou funkcie obliciek je limitovana a v tejto skupine pacientov bola
pozorovana zvySena frekvencia vyskytu neziaducich u€inkov. Preto sa u pacientov so stredne
zavaznou poruchou funkcie obli¢iek odporuca individualna titracia so starostlivym sledovanim
pacientovho stavu a funkcie obli¢iek. UzZivanie tolperizonu sa neodporica pacientov so zdvaznou
poruchou funkcie obli¢iek.

Pacienti s poruchou funkcie pecene

Skusenost’ u pacientov s poruchou funkcie pecene je limitovana a v tejto skupine pacientov bola
pozorovana zvySena frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov. Preto sa u pacientov so stredne
zavaznou poruchou funkcie pecene odporuca individualna titracia so starostlivym sledovanim

pacientovho stavu a funkcie pecene. UZivanie tolperizéonu sa neodporica pacientov so zavaznou
poruchou funkcie pecene.

Spdsob podania

Liek sa ma uzit’ po jedle a zapit’ poharom vody.

Nedostato¢ny prijem potravy moze znizit’ biologicku dostupnost’ tolperizonu.
4.3 Kontraindikacie

[nizsie uvedené znenie ma byt pridané]

Precitlivenost’ na lieCivo tolperizon alebo na chemicky podobny eperizon, alebo na akukol'vek z
pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
[nizsie uvedené znenie ma byt pridané]
Reakcie z precitlivenosti

Pocas skusenosti s tolperizonom po uvedeni na trh boli najcastejSie hlasenymi neziaducimi reakciami
reakcie z precitlivenosti. Reakcie z precitlivenosti sa pohybovali od miernych koznych reakcii po
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zavazné systémové reakcie, vratane anafylaktického Soku. Priznaky mézu zahfiat’ erytém, vyrazku,
zihlavku, pruritus, angioedém, tachykardiu, hypotenziu alebo dyspnoe.

Zeny, pacienti s precitlivenost'ou na iné lieky alebo s alergiou v anamnéze mozu podliehat’ zvySenému
riziku.

V pripade zndmej precitlivenosti na lidokain je opravnena zvysena opatrnost’ pri podavani tolperizonu
z dévodu moznosti skrizenych reakeii.

Pacienti maju byt pouceni, aby nad’alej pozorne sledovali vyskyt akychkol'vek symptémov
kompatibilnych s precitlivenost’ou a ukoncili uzivanie tolperizéonu a vyhladali ihned’ lekarsku pomoc,

ak sa tieto symptomy objavia.

Tolperizén nesmie byt znovu podany po prejave precitlivenosti na tolperizénu.

4.5 Liekové a iné interakcie

[nizsie uvedené znenie ma byt pridané]

Farmakokinetické stidie liekovych interakcii s CYP2D6 substratom dextrometorfanu naznacuju, ze
subezné podavanie tolperizonu moze zvysit hladinu liekov v krvi, ktoré st metabolizované prevazne
CYP2D6, ako st tioridazin, tolterodin, venlafaxin, atomoxetin, deszipramin, dextrometorfan,
metoprolol, nebivolol a perfenazin.

In vitro pokusy na l'udskych pecenovych mikrozomoch a 'udskych hepatocytoch nenaznacuju
vyznamnu inhibiciu alebo indukciu inych CYP izoenzymov (CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19,
CYP1A2, CYP3A4).

Zvysenie expozicie tolperizonu sa po su¢asnom podani CYP2D6 substratov a/alebo inych liekov kvoli
rozmanitosti metabolickych drah tolperizénu nepredpoklada.

Biologicka dostupnost’ tolperizonu sa znizuje, ak sa uzije bez jedla, preto sa odporuca dosledné

podévanie vo vztahu k jedlu (pozri tiez Casti 4.2 a 5.2).

Hoci tolperizon je centralne pdsobiaca latka, jeho potencial sposobit’ sedaciu je nizky.
V pripade stibezného podavania s inymi centralne posobiacimi myorelaxanciami sa musi vziat’ do
uvahy znizenie davky tolperizonu.

Tolperizon zosilituje u¢inok kyseliny niflumovej, preto treba zvazit' znizenie davky kyseliny
niflumovej alebo inych nesteroidnych antireumatik v pripade sibezného podavania.

[nizsie uvedené znenie ma byt odstranené, ak je relevantné]
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
[nizsie uvedené znenie ma byt pridané]

Pacienti, ktori trpia zavratmi, ospalost'ou, poruchou pozornosti, epilepsiou, maju rozmazané videnie
alebo svalovu slabost’, sa maju pocas uzivania tolperizéonu poradit’ so svojim lekarom.
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4.8 Neziaduce ucinky
[nizSie uvedené znenie ma byt pridané]

Bezpecnostny profil tabliet s obsahom tolperizonu je podporeny idajmi od viac ako 12 000 pacientov.
Podl’a tychto udajov st najcastejSie dotknutymi triedami organovych systémov poruchy koze a
podkozného tkaniva, celkové poruchy, poruchy nervového systému a poruchy gastrointestinalneho
traktu.

V udajoch po uvedeni na trh tvoria reakcie z precitlivenosti spojené so zdznamom podania tolperizénu
asi 50-60 % hlasenych pripadov. Vicsina tychto pripadov predstavuje nezdvazné a spontanne
odznievajlice stavy. Zivot ohrozujuce reakcie z precitlivenosti su hlasené vel'mi zriedkavo.

zmitenost' (vel'mi zriedkavé),
nadmerné potenie (zriedkavé)

[nizsie uvedené znenie ma byt odstranené, ak je relevantné]

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

[nizsie uvedené znenie ma byt pridané]

Jedlo s vysokym obsahom tuku zvysuje biologicku dostupnost’ peroralne podavaného tolperizonu
priblizne o 100 % a zvySuje maximalne plazmatické koncentracie priblizne o 45 % v porovnani so

stavom nala¢no, odd’al’'ujic ¢as dosiahnutia maximalnych plazmatickych koncentracii priblizne o 30
minut.

PiSOMN{& INFORMACIA PRE POUZIVATELOV ,
(PERORALNE FORMY S OBSAHOM TOLPERIZONU)

[nizsie uvedené znenie ma byt pridané v danych castiach]

1. Co je {vymysleny ndzov} a na &o sa pouZiva

Tolperizén je liek, ktory posobi na centralny nervovy systém. Je uréeny na lie¢bu patologicky
zvyseného tonusu kostrového svalstva po cievnej mozgovej prihody u dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ skor, ako uZijete {vymysleny ndzov}

Neuzivajte {vymysleny ndzov}

Ak ste alergicky na lie€ivo (hydrochlorid tolperizénu) alebo na lieky s obsahom eperizénu alebo na

akukol'vej z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6).

Upozornenia a opatrenia
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Reakcie z precitlivenosti:

Pocas skusenosti s lickmi s obsahom tolperizonu (lie€ivo {vymysleny ndazov}) po uvedeni na trh boli
najcastejSie hlasenymi vedl'aj§imi u¢inkami reakcie z precitlivenosti.

Reakcie z precitlivenosti sa pohybovali od miernych koznych reakcii po zavazné systémové reakcie
(napr. alergicky $ok).

Zda sa, Ze u zien, pacientov vo vysSom veku alebo lieCenych sti¢asne liekmi (predovsetkym
nesteroidnymi antireumatikami) je vysSie riziko vzniku reakcii z precitlivenosti. Zda sa, Ze aj pacienti
s alergiou na lieky alebo alergickymi ochoreniami alebo stavmi (ako je atopia: senna nadcha, astma,
atopicky ekzém s vysokou hladinou sérového IgE, zihl'avka) v anamnéze, alebo ktori trpia virusovymi
infekciami, maju vyssie riziko vzniku alergickej reakcie na tento liek.

Skoré priznaky precitlivenosti su: zaCervenanie, vyrazka, silné svrbenie koze (s vyvySenymi
hrc¢kami), sipot, tazkosti s dychanim s alebo bez opuchu tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla, tazkosti pri
prehitani, zrychleny tep srdca, nizky krvny tlak, rychly pokles krvného tlaku.

Ak pocitujete tieto priznaky, okamzite prestante uzivat’ tento liek a kontaktujte svojho lekara alebo
najbliz§iu pohotovost’.

Ak ste niekedy mali alergicku reakciu na tolperizon, nesmiete uzivat’ tento liek.

Ak mate potvrdenu alergiu na lidokain, mate vysSie riziko alergie na tolperizon. V tomto pripade sa
porad’te so svojim lekarom pred zaciatkom liecby.

Deti a dospievajuci

Bezpecnost’ a ti€innost’ tolperizéonu u deti nebola stanovena.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ak trpite zavratmi, ospalostiou, poruchou pozornosti, epilepsiou, mate rozmazané videnie alebo
svalovu slabost’ pocas uzivania {vymysleny ndzov}, porad'te sa so svojim lekarom.

3. Ako uzivat’ Tolperisone filmom obalent tabletu

Tento liek sa ma uzit’ po jedle a zapit’ poharom vody.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Bezpecnost’ a t€innost’ tolperizéonu u deti nebola stanovena.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek

Pravidelné lekarske prehliadky budu pocas lieCby {Vymysleny nazov} obsahovat’ ¢astejsie sledovanie
funkcie obli¢iek a Vasho stavu, pretoze u tejto skupiny pacientov bola pozorovana vyssia frekvencia
vyskytu neziaducich u¢inkov. Ak mate zavazné problémy s oblickami, nesmiete tento liek uzivat’.

Pacienti s poruchou funkcie pecene
Pravidelné lekarske prehliadky budua pocas liecby {Vymysleny nazov} obsahovat’ Castejsie sledovanie

funkcie pecene a Vasho stavu, pretoze u tejto skupiny pacientov bola pozorovana vyssia frekvencia
vyskytu neziaducich ucinkov. Ak mate zdvazné problémy s pecenou, nesmiete tento liek uzivat’.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Zriedkavé vedlajsie ucinky
...zvysené potenie
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Velmi zriedkavé vedlajsie ucinky
...zmétenost,, zavazna alergicka reakcia (alergicky Sok)
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