CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Tolperison NeuroPharma, 50 mg, tabletki powlekane
Tolperison NeuroPharma, 150 mg, tabletki powlekane
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Tolperison NeuroPharma , 50 mg, tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg tolperyzonu chlorowodorku.

Tolperison NeuroPharma , 150 mg, tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 150 mg tolperyzonu chlorowodorku.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:
Kazda tabletka powlekana Tolperison NeuroPharma 50 mg zawiera 1,44 mg laktozy jednowodnej.
Kazda tabletka powlekana Tolperison NeuroPharma 150 mg zawiera 5,4 mg laktozy jednowodnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Tolperison NeuroPharma , 50 mg, tabletki powlekane

Biale, okragle tabletki powlekane, z napisem ,,50” po jednej stronie i specjalnym oznaczeniem
kodowym po drugiej stronie. Kolor powierzchni przetamaniu tabletki jest biaty.

Tolperison NeuroPharma , 150 mg, tabletki powlekane:

Biafte, okragle tabletki powlekane, z napisem ,,150” po jednej stronie i specjalnym oznaczeniem
kodowym po drugiej stronie. Kolor powierzchni po przetamaniu tabletki jest biaty.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe spastyczno$ci u dorostych po udarach mozgu.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli:

Dawkowanie tabletek Tolperison NeuroPharma nalezy dostosowaé¢ do indywidualnych potrzeb
i tolerancji pacjenta. Zazwyczaj stosowana dawka dobowa wynosi 150 do 450 mg, doustnie, w trzech

dawkach podzielonych.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci tolperyzonu u dzieci.




Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Doswiadczenie U pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek jest ograniczone i w tej grupie pacjentow
zaobserwowano wicksza czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych. Dlatego u pacjentow
z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek zaleca sie indywidualne ustalanie dawkowania
potaczone ze $cistym monitorowaniem stanu pacjenta i czynnosci nerek. Stosowanie tolperyzonu nie
jest zalecane u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby

Doswiadczenie u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby jest ograniczone i w tej grupie
pacjentow zaobserwowano wieksza czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych. Dlatego

u pacjentow z umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci watroby zaleca sie indywidualne ustalanie
dawkowania potaczone ze $cistym monitorowaniem stanu pacjenta i czynnosci watroby. Stosowanie
tolperyzonu nie jest zalecane u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby.

Sposob podawania
Lek nalezy przyjmowac po positku, popijajac szklanka wody.
Niedostateczna ilo$¢ spozytego pokarmu moze zmniejszy¢ biodostepnos¢ tolperyzonu.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng tolperyzon lub na podobny pod wzgledem budowy
chemicznej eperyzon lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

o Myasthenia gravis.

. Karmienie piersia.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Reakcje nadwrazliwosci

Po wprowadzeniu tolperyzonu do obrotu najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi byly
reakcje nadwrazliwo$ci. Reakcje nadwrazliwo$ci mialy nasilenie od tagodnych reakcji skornych do
cigzkich reakcji ogdlnoustrojowych, w tym wstrzasu anafilaktycznego. Objawy moga obejmowac:
zaczerwienienie skory, wysypke, pokrzywke, s$wiad, obrzgk naczynioruchowy, tachykardie,
niedocisnienie tetnicze lub dusznos¢.

Kobiety, pacjenci z nadwrazliwoscig na inne leki lub z alergia w wywiadzie mogg by¢ w grupie
podwyzszonego ryzyka.

W przypadku znanej nadwrazliwos$ci na lidokaing nalezy zachowaé zwigkszong ostroznos$¢ podczas
stosowania tolperyzonu z powodu mozliwych reakcji krzyzowych.

Pacjentom nalezy doradzi¢, aby zachowali czujnos¢ w celu ewentualnego wykrycia objawoéw
nadwrazliwo$ci. W przypadku wystapienia takich objawow, nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania
tolperyzonu i zasiegnac porady lekarza.

Po wystapieniu epizodu nadwrazliwosci na tolperyzon, nie stosowa¢ go ponownie.

Produkt zawiera laktoze jednowodng. Pacjenci z rzadko wystepujacymi dziedzicznymi zaburzeniami
zwigzanymi z nietolerancja galaktozy, nietolerancja laktozy lub zespotem zltego wchianiania glukozy-
galaktozy nie powinni przyjmowac tego leku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Badania farmakokinetyczne dotyczace interakcji z dekstrometorfanem-substratem izoenzymu
CYP2D6 wskazuja, ze jednoczesne stosowanie tolperyzonu moze zwigksza¢ stezenie we krwi lekdw,
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ktore sg metabolizowane gléwnie 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
sugerujg znaczacego zahamowania ani indukcji innych izoenzyméw CYP (CYP2B6, CYP2CS,
CYP2C9, CYP2C19, CYP1A2, CYP3A4).

Nie oczekuje si¢ zwickszenia ekspozycji na tolperyzon po jednoczesnym zastosowaniu z substratami
CYP2D6 i (lub) innymi produktami leczniczymi ze wzglgdu na réznorodno$é szlakow metabolicznych
tolperyzonu.

Dostepno$¢ biologiczna tolperyzonu zmniejsza si¢, 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 zwigzkiem o dziataniu o$rodkowym, jego potencjal wywolywania sedacji jest
maty.

W przypadku jednoczesnego podawania innych, dziatajacych osrodkowo, produktéw leczniczych
zwiotczajacych migénie, 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.

4.6  Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza:

Badania na zwierzetach nie wykazaly dziatania teratogennego tolperyzonu. Ze wzgledu na brak
danych Klinicznych i nieliczne opisy przypadkow stosowania tolperyzonu w czasie cigzy, produktu
leczniczego Tolperison NeuroPharma nie nalezy stosowaé w okresie cigzy (szczegdlnie w pierwszym
trymestrze), chyba ze spodziewane korzysci z leczenia jednoznacznie przewyzszaja mozliwe ryzyko
dla ptodu.

Karmienie piersig:
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych przenikania tolperyzonu do mleka kobiecego,
przeciwwskazane jest stosowanie tolperyzonu w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Tolperison NeuroPharma nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

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

4.8 Dzialania niepozadane

Profil bezpieczenstwa stosowania tabletek zawierajacych tolperyzon jest poparty danymi uzyskanymi
od ponad 12 000 pacjentow. Zgodnie z powyzszymi danymi, najczg$ciej wymieniane zaburzenia
w klasyfikacji uktadow i narzgdéw to: zaburzenia skory i tkanki podskérnej, zaburzenia ogoline,
zaburzenia neurologiczne oraz zaburzenia zoladka i jelit.

Wedlug danych uzyskanych po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu, reakcje nadwrazliwosci
zwigzane z podawaniem tolperyzonu stanowia okoto 50-60% zglaszanych przypadkéw. Wigkszosé



przypadkow nie jest ciezka i samoistnie ustepuje. Bardzo rzadko zgtaszane sg reakcje nadwrazliwosci

zagrazajgce Zyciu.

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych jest definiowana nastgpujaco:
(>1/1000 do <1/100)
(>1/10 000 do <1/1000)

(<1/10 000), czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych

Niezbyt czgsto

Rzadko

Bardzo rzadko
danych)

W ponizszej tabeli podane zostaly dzialania niepozadane zgodnie z klasyfikacjg uktadéw i narzadow
MedDRA i wedtug czestosci wystepowania.

Uktady i narzgdy Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko
Zaburzenia krwi i uktadu Niedokrwistosé
chionnego Powigkszenie  weztdw
chtonnych

Zaburzenia uktadu Reakcje Wstrzas anafilaktyczny
immunologicznego nadwrazliwoS$ci

Reakcje

anafilaktyczne
Zaburzenia metabolizmu i | Anoreksja Nadmierne pragnienie
odzywiania
Zaburzenia psychiczne Bezsennosé Zmniejszenie Dezorientacja

Zaburzenia snu aktywnosci

Depresja
Zaburzenia uktadu | Bol glowy Zaburzenia
nerwowego Zawroty glowy koncentracji

Sennos¢ Drzenie

Drgawki

Utrata czucia

Zaburzenia czucia

Letarg
Zaburzenia oka Zaburzenia wzroku
Zaburzenia ucha i Szum w uszach
blednika Zawroty glowy

Zaburzenia serca

Dtawica piersiowa
Tachykardia
Kotatanie serca
Obnizenie cisnienia
Krwi

Bradykardia

Niedocisnienie

Uderzenia gorgca

Zaburzenia naczyniowe
Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki

piersiowej i srodpiersia

Dusznos¢
Krwawienie z nosa
Szybki oddech

Zaburzenia zolgdka i jelit

Dyskomfort w jamie

Bal w nadbrzuszu

brzusznej Zaparcie
Biegunka Wzdgcia
Suchos¢ w jamie | Wymioty
ustnej




Niestrawnos¢
Nudnosci

Zaburzenia wgtroby i
drog zotciowych

Lagodne
uszkodzenie watroby

Zaburzenia skdry i tkanki
podskornej

Alergiczne zapalenie
skéry

Nadmierna potliwo$é¢
Swiad

Pokrzywka

Wysypka

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

Mimowolne
oddawanie moczu
Biatkomocz

Zaburzenia  migsniowo-
szkieletowego i tkanki
tgcznej

Ostabienie migsni
Boéle migéni
Bole konczyn

Dyskomfort w
konczynach

Osteopenia

Zaburzenia og0lne i stany
W miejscu podania

Astenia (ostabienie)
Ze samopoczucie
Zmeczenie

Uczucie
pijanym
Uczucie gorgca
Rozdraznienie
Pragnienie

bycia

Dyskomfort w Klatce

piersiowej

Badania diagnostyczne

Podwyzszone
stezenie  bilirubiny
we Krwi
Nieprawidtowa
aktywnos$¢ enzymow
watrobowych
Zmniejszenie
ptytek krwi
Zwigkszona  liczba
leukocytow we krwi

liczby

Zwicgkszenie
Kreatyniny

stezenia

Po wprowadzeniu produktu do obrotu zostalo odnotowane nowe dzialanie niepozadane
(o nieznanej czgsto$ci)-obrzek naczynioruchowy (wiaczajac obrzek twarzy i opuchniecie ust).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie




Istnieje ograniczona liczba danych dotyczacych przedawkowania produktu Tolperison NeuroPharma.
Lek Tolperison NeuroPharma ma szeroki indeks terapeutyczny.

Jak opisano w literaturze, dawki doustne tolperyzonu nawet 600 mg podane dzieciom nie wywotywaty
ciezkich objawow toksycznosci. U niektorych dzieci po doustnym podaniu dawek 300 do
600 mg/dobe zaobserwowano rozdraznienie.

Objawy przedawkowania moga obejmowac senno$¢, objawy zotagdkowo-jelitowe (nudnosci, wymioty,
bol w nadbrzuszu), tachykardie, nadcis$nienie, bradykinezj¢ i zawroty gtowy. W ciezkich przypadkach
zglaszano napady drgawkowe, depresje oddechowa, bezdech i $piaczke.

Nie ma specjalnej odtrutki na tolperyzon, zaleca si¢ leczenie objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Dziatajace osrodkowo leki zwiotczajgce mie$nie. Kod ATC: M03B X04

Tolperyzon jest lekiem zwiotczajacym miegénie szkieletowe dziatajacym os$rodkowo. Doktadny
mechanizm jego dziatania nie jest znany. Wykazuje duze powinowactwo do tkanki nerwowej,
osiggajac najwigksze stezenia w pniu mozgowym, rdzeniu krggowym i tkance nerwoéw obwodowych.
Najwazniejszym dziataniem tolperyzonu jest jego hamujace dziatanie na czynno$¢ odruchowa rdzenia
kregowego. Przypuszczalnie, wraz z hamujacym dziataniem na drogi zstepujace rdzenia krggowego,
dziatanie to zapewnia skuteczno$¢ terapeutyczng tolperyzonu.

Struktura chemiczna tolperyzonu jest bardzo podobna do struktury lidokainy; tak samo, jak ten srodek
znieczulajacy miejscowo, tolperyzon stabilizuje btong komorkowa oraz zmniejsza pobudliwos¢
pierwotnych dosrodkowych widkien nerwowych i neurondéw ruchowych. Zaleznie od dawki
tolperyzon hamuje zalezne od potencjalu kanaly sodowe, a tym samym zmniejsza amplitude
i czgstotliwo$¢ potencjatu czynno$ciowego (dziatanie to jest najsilniejsze w neuronach rogow
grzbietowych rdzenia kregowego).

Ponadto, ma tez dziatanie hamujace na zalezne od napigcia kanaly wapniowe, dzigki czemu
uwalnianie przekaznikow z pierwotnych dosrodkowych wtokien nerwowych moze by¢ zmniejszone.
Ponadto, tolperyzon jest stabym antagonista receptoréw alfa-adrenergicznych i ma dziatanie
przeciwmuskarynowe.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Tolperyzon po podaniu doustnym dobrze si¢ wchtania z jelita cienkiego. Maksymalne stezenie
wystepuje po uptywie 0,5-1,5 godzin po podaniu doustnym. Dostepnos¢ biologiczna, ze wzgledu na
znaczny metabolizm pierwszego przejscia, wynosi 0koto 20%.

W poréwnaniu do leku podanego na czczo, pokarm o duzej zawartosci ttuszczu powoduje zwigkszenie
biodostepnosci tolperyzonu podanego doustnie o ok. 100% i zwickszenie maksymalnego stezenia

w osoczu o ok. 45% , opdzniajac tym osiggnigcie maksymalnego stgzenia o ok. 30 minut.

Tolperyzon jest w znacznym stopniu metabolizowany w watrobie i nerkach. Wydalanie odbywa si¢
przez nerki, prawie wyltacznie (w ponad 99%) w postaci metabolitow.

Farmakologiczna aktywno$¢ metabolitow nie jest znana.

Okres pottrwania w fazie eliminacji po podaniu dozylnym wynosi ok. 1,5 godziny, po podaniu
doustnym ok. 2,5 godziny.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksyczno$ci, rakotwodrczosci



oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwdj potomstwa, nie ujawniaja szczegodlnego zagrozenia dla
cztowieka.

W badaniach nieklinicznych dziatania toksyczne obserwowano jedynie wtedy, gdy narazenie bylo
wicksze niz maksymalne narazenie wystgpujace u ludzi, co wskazuje na niewielkie znaczenie tych
obserwacji w praktyce klinicznej.

Toksyczne dziatanie na zarodek zaobserwowano po podaniu doustnym dawki 500 mg/kg mc.
u szczurow i 250 mg/kg mc. u krolikow. Sa to dawki wielokrotnie wigksze od stosowanych u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Tolperison NeuroPharma , 50 mg, tabletki powlekane:

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

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

Tolperison NeuroPharma , 150 mg, tabletki powlekane:

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

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

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznosci

5 lat.

6.4 Specjalne srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$é¢é opakowania

Tolperison NeuroPharma , 50 mgq, tabletki powlekane
20, 30, 50 i 100 tabletek powlekanych, pakowanych w blistry PVC/Aluminium w tekturowe pudetka.

Tolperison NeuroPharma , 150 mg, tabletki powlekane
20, 30, 50 i 100 tabletek powlekanych, pakowanych w blistry PVC/Aluminium w tekturowe pudetka.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-StralRe 23
40764 Langenfeld

Niemcy

8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Tolperison NeuroPharma, 50 mg, tabletki powlekane: 24063
Tolperison NeuroPharma, 150 mg, tabletki powlekane: 24064

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:13.06.2017

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Maj 2020



