ULOTKA DOELACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Tolperison NeuroPharma, 50 mg, tabletki powlekane
Tolperison NeuroPharma, 150 mg, tabletki powlekane
tolperyzonu chlorowodorek

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej Osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Tolperison NeuroPharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tolperison NeuroPharma
Jak przyjmowac lek Tolperison NeuroPharma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Tolperison NeuroPharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok,

1. Co to jest lek Tolperison NeuroPharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Tolperison NeuroPharma jest lekiem dziatajacym na osrodkowy uktad nerwowy, przeznaczonym do
leczenia poudarowego stanu wzmozonego napiccia migsni szkieletowych u dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tolperison NeuroPharma

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Tolperison NeuroPharma

. jesli pacjent ma uczulenie na Substancje czynna (tolperyzon) lub na leki zawierajace eperyzon
lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

. jesli pacjent ma miasteni¢ (choroba uktadu odporno$ciowego zwigzana z ostabieniem migs$ni).

. jesli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Reakcje nadwrazliwosci:

W okresie po wprowadzeniu do obrotu produktéw leczniczych zawierajgcych tolperyzon (substancje
czynng leku Tolperison NeuroPharma ) najcze$ciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi byty
reakcje nadwrazliwos$ci. Reakcje nadwrazliwosci miaty nasilenie od tagodnych reakcji skornych do
cigzkich reakcji ogdlnoustrojowych (np. wstrzas anafilaktyczny).

Wydaje sie, ze zwigkszone ryzyko reakcji nadwrazliwosci wystgpuje u kobiet, pacjentow w
podesztym wieku lub stosujgcych jednoczes$nie inne leki (glownie leki z grupy niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych). Ponadto wydaje si¢, ze zwigkszone ryzyko reakcji nadwrazliwo$ci na ten lek moze
wystepowac u pacjentow z alergia na leki lub u pacjentow z chorobami lub stanami alergicznymi
wystepujacymi w przesztosci (takimi jak: atopia, katar sienny, astma, atopowe zapalenie skory z
wysokim stezeniem IgE w surowicy, pokrzywka) lub u ktérych jednoczes$nie wystepuje zakazenie
wirusowe.



Wczesnymi objawami nadwrazliwosci na lek sa: uderzenia goraca, wysypka, silne swedzenie skory (z
wypuktymi grudkami), §wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu z lub bez obrzeku twarzy, warg,
jezyka i (lub) gardta, trudnosci z potykaniem, przyspieszony rytm serca, niskie cisnienie Krwi,
szybkie zmniejszenie ci$nienia krwi.

Jesli pacjent czuje, ze wystepuja u niego te objawy, powinien natychmiast przerwacé stosowanie tego
leku i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalnym oddziatem ratunkowym.

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

Jesli u pacjenta stwierdzono alergi¢ na lidokaing, to wystepuje u niego wigksze ryzyko alergii na
tolperyzon. W takim przypadku nalezy przed rozpoczeciem leczenia porozmawiac z lekarzem.

Jesli wystapi reakcja nadwrazliwosci, nalezy przerwac stosowanie tego leku.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci tolperyzonu u dzieci.

Lek Tolperison NeuroPharma a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Brak danych o ograniczeniu stosowania leku Tolperison NeuroPharma z powodu interakcji z innymi
lekami.

Pomimo, ze Tolperison NeuroPharma jest lekiem dziatajacym na osrodkowy uktad nerwowy to
nie powoduje on sedacji (nie zmniejsza zdolnosci koncentracji). Dlatego tez moze by¢
stosowany jednoczes$nie z lekami nasennymi i uspokajajacymi. W przypadku jednoczesnego
stosowania z innymi, dziatajacymi osrodkowo lekami zwiotczajacymi mig$nie lekarz rozwazy
dostosowanie dawki leku Tolperison NeuroPharma .

Lek nasila dziatanie kwasu niflumowego, dlatego w przypadku jednoczesnego ich stosowania nalezy
rozwazy¢ zmniejszenie dawki kwasu niflumowego lub innego niesteroidowego leku przeciwzapalnego
(NLPZ).

Stosowanie leku Tolperison NeuroPharma z jedzeniem i piciem
Przyjmowanie pokarmu i ptyndw nie wptywa na wchtanianie leku.
Wazne jest, aby lek stosowaé po spozyciu wystarczajacej ilosci pokarmu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poinformowaé o tym lekarza.
Mimo, ze nie ma dowodow, ze tabletki Tolperison NeuroPharma moga mie¢ szkodliwy wptyw na
ptdd, decyzje o stosowaniu leku w czasie cigzy, szczegolnie w pierwszym trymestrze, podejmie lekarz,
na podstawie wnikliwej oceny stosunku korzysci do ryzyka.

Lek Tolperison NeuroPharma jest przeciwwskazany do stosowania w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstlugiwanie maszyn

Lek nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Jednakze pacjent,
ktory odczuwa zawroty glowy, senno$¢, zaburzenia koncentracji, ma padaczke, zaburzenia widzenia
lub ostabienie mie$ni podczas stosowania leku Tolperison NeuroPharma powinien skonsultowac¢ si¢ z
lekarzem.

Lek Tolperison NeuroPharma zawiera laktoze jednowodna




Tabletka powlekana Tolperison NeuroPharma 50 mg, jako substancje pomocnicze, zawiera laktoze
jednowodna (1,44 mg w kazdej tabletce) oraz dwutlenek tytanu (E 171).

Tabletka powlekana Tolperison NeuroPharma 150 mg, jako substancje pomocnicze, zawiera laktoze
jednowodng (5,4 mg w kazdej tabletce) oraz dwutlenek tytanu (E 171).

Jesli stwierdzono wezeséniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowac lek Tolperison NeuroPharma

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku to:
. Tolperison NeuroPharma 50 mg: 1 do 3 tabletek powlekanych 3 razy na dobe
° Tolperison NeuroPharma 150 mg: 1 tabletka powlekana 3 razy na dobg.

Ten lek nalezy przyjmowac po positku, popijajac szklanka wody.

Stosowanie u dzieci i mfodziezy
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci tolperyzonu u dzieci.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

W czasie przyjmowania leku Tolperison NeuroPharma tabletki powlekane nalezy regularnie
przeprowadza¢ badania kontrolne, w tym czeste monitorowanie czynnosci nerek i stanu ogdlnego,
poniewaz zaobserwowano wigksza czgstos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych w tej grupie
pacjentoéw. Jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek, nie powinien on przyjmowac tego leku.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby

W czasie przyjmowania leku Tolperison NeuroPharma tabletki powlekane nalezy regularnie
przeprowadza¢ badania kontrolne, w tym czgste monitorowanie czynnos$ci watroby i stanu ogdlnego,
poniewaz zaobserwowano wigksza czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych w tej grupie
pacjentéw. Jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby, nie powinien on przyjmowac tego leku.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Tolperison NeuroPharma tabletki powlekane
Objawy po przedawkowaniu mogg obejmowaé sennos¢, objawy zotagdkowo-jelitowe (takie jak zte
samopoczucie, wymioty, bol w gornej czesci brzucha), szybkie bicie serca, wysokie cisnienie krwi,
spowolnione ruchy, a takze uczucie zawrotow gtowy. W ciezkich przypadkach zglaszano napady
drgawek, spowolnienie lub zatrzymanie oddechu i $pigczke.

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub
oddzialem ratunkowym.

Pominigcie zazycia leku Tolperison NeuroPharma tabletki powlekane
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Tolperison NeuroPharma tabletki powlekane

Nie nalezy przerywac stosowania leku Tolperison NeuroPharma tabletki powlekane nawet, jezeli ma
sie wrazenie, ze dziatanie leku jest zbyt silne lub za stabe. W takim przypadku nalezy zwréci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Dziatania niepozadane sa zazwyczaj tagodne i ustgpuja po odstawieniu leku.

Niezbyt czesto: u mniej niz 1 na 100 pacjentow, ale u wigcej niz 1 na 1000 pacjentow.
Rzadko: u mniej niz 1 na 1000 pacjentow, ale u wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow.
Bardzo rzadko: u mniej niz 1 na 10 000 pacjentdw, w tym takze pojedyncze przypadki.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane: brak taknienia, bezsennos$¢, zaburzenia snu, bol
glowy, zawroty glowy, senno$¢, obnizenie ci$nienia krwi, uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej,
biegunka, uczucie sucho$ci w jamie ustnej, niestrawno$¢, nudnosci, ostabienie migéni, bl migSniowy,
boéle konczyn, ostabienie, zte samopoczucie, zmegczenie.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane: reakcje nadwrazliwosci (alergiczne), cigzka reakcja
alergiczna (reakcja anafilaktyczna), zmniejszenie aktywnosci, depresja, zaburzenia koncentracji,
drzenie rak, drgawki, uszkodzenie czucia, zaburzenia czucia, ospatos¢, zaburzenia widzenia,
zawroty gtowy, dzwonienie w uszach, ucisk w klatce piersiowe;j, szybkie bicie serca, kotatanie serca,
obnizenie ci$nienia krwi, uderzenia goraca, trudnosci w oddychaniu, krwawienie z nosa, zadyszka, bol
w nadbrzuszu, zaparcia, wzdgcia, wymioty, tagodne uszkodzenie watroby, alergiczne reakcje skorne,
zwigkszone pocenie si¢, Swiad, pokrzywka, wysypka, nietrzymanie moczu, biatkomocz, dyskomfort w
konczynach, uczucie bycia pijanym, uczucie gorgca, wzmozone pragnienie, drazliwo$¢, podwyzszone
stezenie bilirubiny, nieprawidlowa aktywno$¢ enzyméw watrobowych, zmniejszenie liczby ptytek
krwi, zwiekszenie liczby biatych komorek krwi.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane: niedokrwistos¢, powigkszenie weztow
chtonnych, cigzkie reakcje alergiczne (wstrzas anafilaktyczny), wzmozone pragnienie, splatanie,
wolne bicie serca, osteoporoza, dyskomfort w klatce piersiowej, zwigkszenie stezenia kreatyniny.
Po wprowadzeniu produktu do obrotu zostato odnotowane nowe dziatanie niepozadane (o
nieznanej czestosci)-obrzek naczynioruchowy (wlaczajac obrzek twarzy i opuchnigcie ust).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktoéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobo6jczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Tolperison NeuroPharma

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac leku Tolperison NeuroPharma po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
pudetku. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tolperison NeuroPharma 50 mg tabletki powlekane

- Substancjg czynng leku jest tolperyzonu chlorowodorek. Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg
tolperyzonu chlorowodorku.

- Pozostale sktadniki leku to:

Rdzen tabletki: betainy chlorowodorek, celuloza mikrokrystaliczna, mannitol, krospowidon, kwas

stearynowy, talk

Otoczka: Opadry Il white (laktoza jednowodna, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol

4000)

Co zawiera lek Tolperison NeuroPharma 150 mg tabletki powlekane

- Substancja czynng leku jest tolperyzonu chlorowodorek. Kazda tabletka powlekana zawiera
150 mg tolperyzonu chlorowodorku.

- Pozostale sktadniki leku to:

Rdzen tabletki: betainy chlorowodorek, celuloza mikrokrystaliczna, mannitol, krospowidon, kwas

stearynowy, talk

Otoczka: Opadry Il white (laktoza, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 4000)

Jak wyglada lek Tolperison NeuroPharma i co zawiera opakowanie

Tolperison NeuroPharma , 50 mg, tabletki powlekane: biate, okragte tabletki powlekane, z napisem
,»D0” po jednej stronie i specjalnym oznaczeniem kodowym po drugiej stronie. Kolor powierzchni
przetamania jest biaty.

20, 30, 50 i 100 tabletek powlekanych, pakowanych w blistry P\VC/Aluminium w tekturowe pudetka
Tolperison NeuroPharma , 150 mg, tabletki powlekane: biate, okragle tabletki powlekane, z napisem
,»150” po jednej stronie i specjalnym oznaczeniem kodowym po drugiej stronie. Kolor powierzchni
przetamania jest biaty.

20, 30, 50 i 100 tabletek powlekanych, pakowanych w blistry PVC/Aluminium w tekturowe pudetka
Podmiot odpowiedzialny:

neuraxpharm Arzneimittel GmbH

Elisabeth-Selbert-Strale 23

40764 Langenfeld

Niemcy

Wytworca:

neuraxpharm Arzneimittel GmbH

Elisabeth-Selbert-Strale 23
40764 Langenfeld Niemcy



Meditop Gyogyszeripari KFt.,
Ady Endre street 1, 2097
Pilisborosjen6, Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce:

Neuraxpharm Polska sp. z 0.0.
ul. Domaniewska 37

02-672 Warszawa
info-poland@neuraxpharm.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2020



	Zgłaszanie działań niepożądanych

