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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Tolperis VP
50 mg tabletki powlekane
Tolperisoni hydrochloridum

Nalezy zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

- Nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nic wymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

1. Coto jest Tolperis VP i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tolperis VP
3. Jak stosowa¢ Tolperis VP

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac Tolperis VP

6. Inne informacje

1. CO TO JEST TOLPERIS VP I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Tolperis VP 50 mg tabletki powlekane zawiera jako substancjg czynna tolperyzonu

chlorowodorek (50 mg w kazdej tabletce). Jest srodkiem zmniejszajacym napigcie migsni poprzecznic

prazkowanych w wyniku dzialania na o$rodkowy uklad nerwowy. Wywoluje rowniez rozszerzenie

naczyn obwodowych (zaréwno poprzez bezposrednie dzialanie na naczynia, jak i poprzez

zmniejszenie napi¢cia migsni poprzecznic prazkowanych w okolicy naczyn) poprawiajac ukrwienie

tkanek.

Lek Tolperis VP stosowany jest w:

— leczeniu wspomagajacym w chorobach reumatycznych;

— zmniejszeniu sztywnosci i bolu wywolanych wzmozonym napigciem i przykurczami migéni
szkieletowych, niezaleznie od ich etiologii;

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU TOLPERIS VP

Kiedy nie stosowa¢ leku Tolperis VP

—  jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na chlorowodorek tolperyzonu lub
ktorykolwiek z pozostalych skladnikow leku Tolperis VP albo miastenig;

— jesli pacjent jest kobieta w pierwszym trymestrze cigzy lub karmi piersig.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé stosujac lek Tolperis VP

— jesli lek stosowany jest przez pacjenta w wicku podesztym, gdyz u takich osob, w trakcie leczenia,
sennos¢ 1 oslabienie wystepuja czgéciej niz u osob mlodszych (objawy te przemijaja jednak po
zmniejszeniu dawki).

W przypadku zaj$cia w cigzg nalezy odstawié lek Tolperis VP 1 skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie leku Tolperis VP z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore

wydawane sa bez recepty.

Nie obserwowano, by leki stosowane z powodu chorob wspdlistnicjacych wplywaly na dzialanie

tolperyzonu, ani tez, by tolperyzon wplywat na ich dziatanie. Tolperyzon nie wplywa na czynnos¢

kory mézgowej oraz poziom pobudzenia, dlatego moze by¢ podawany z lekami nasennymi,

uspokajajacymi oraz trankwilizujacymi. Tolperyzon nasila dziatanie innych lekow zwiotczajacych




migsnie (np. baklofen, metokarbamol) 1 lekow uspokajajacych, wykazujacych aktywnosc
miorelaksacyjna (np. benzodiazepin). W wypadku jednoczesnego stosowania tolperyzonu z innymi
dzialajacymi oérodkowo lekami zwiotczajacymi migsnie moze by¢ niezbgdna redukcja dawki.
Tolperyzon zwigksza dziatanie kwasu niflumowego. Dlatego mozna zmniejszy¢ dawke kwasu
niflumowego lub innych lekéw z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych w przypadku
jednoczesnego stosowania z lekiem Tolperis VP.

Tolperyzon nie wplywa na wyniki badan laboratoryjnych.

Dotychczas nie zaobserwowano, by pokarm wplywatl na dziatanie tolperyzonu.

Stosowanie leku Tolperis VP z jedzeniem i piciem
Lek Tolperis VP mozna stosowa¢ niezaleznie od positkow.

Ciaia i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek Tolperis VP jest przeciwwskazany w pierwszym trymestrze ciazy. Poza tym okresem wolno go
stosowaé w czasie cigzy, ale tylko wowczas, gdy lekarz uzna to za bezwzglednie konieczne.

Lek jest przeciwwskazany w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Lek Tolperis VP nie wplywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jedynie po
stosowaniu duzych dawek, szczegolnie u pacjentow w podesztym wieku, moga wystapi¢ objawy
niepozadane zaburzajace sprawnos¢ psychofizyczna.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Tolperis VP
Lek Tolperis VP zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono weze$niej u pacjenta nietolerancjg¢ niektorych
cukrow, pacjent powinien skontaktowaé sig z lekarzem przed przyjgciem leku.

3. JAK STOSOWAC TOLPERIS VP

Lek Tolperis VP nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowa¢ si¢ lekarzem.
Zazwyczaj stosowana dawka leku Tolperis VP, to:

Dorosli
Doustnie, zazwyczaj 150 — 450 mg na dobg¢ w 3 dawkach podzielonych (3 razy na dobg po 1 - 3
tabletek powlekanych).

Dzieci

Dzieci od 6 lat do 14 lat: doustnie, 2 mg/kg mc./dob¢ do 4 mg/kg mc./dobg w trzech dawkach
podzielonych.

Lek mozna zastosowac, jesli obliczona dawka nie powoduje koniecznosci dzielenia tabletki.

Pacjenci w podeszlym wieku

U pacjentow w podeszlym wieku przyjmujacych tolperyzon obserwuje si¢ zwigkszong czgstotliwose
wystgpowania sennosci i ostabienia fizycznego, dlatego leczenie rozpoczyna si¢ u nich od matych
dawek, ktore nastepnie w zaleznosci od tolerancji leku oraz skutecznosci moga by¢ zwigkszane.

Zaiycie wigkszej niz zalecana dawki leku Tolperis VP

Po zastosowaniu nadmiernych dawek leku moga wystapi¢ nudnosci, wymioty, zwigkszenie ci$nienia
tetniczego, splycenie oddechu, Spigczka.

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy bezzwlocznie skontaktowa¢ si¢ z
lekarzem, ktory w razie koniecznosci podejmie odpowiednie dzialania (w zaleznosci od sytuacji, np.
plukanie zoladka lub leczenie objawowe).

Pominigcie zastosowania leku Tolperis VP

W przypadku niezastosowania kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy zastosowac ja jak
najszybciej. Jesli jednak zbliza si¢ czas zastosowania nastgpnej dawki, nalezy poming¢ opuszczong
dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.




Przerwanie stosowania leku Tolperis VP
Przerwanie stosowania leku Tolperis VP moze spowodowac nasilenie si¢ objawow, ktore lek ma
zwalczaé (np. sztywnosci migsni).

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

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Tolperis VP moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czesto$é wystegpowania dzialan niepozadanych okreslono w nastegpujacy sposob: niezbyt czgsto

(> 1/1000 do < 1/100), rzadko (> 1/10000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10000), w tym pojedyncze
przypadki.

Zaburzenia krwi i ukladu chtonnego: bardzo rzadko — anemia (niedokrwisto$¢), powigkszenie wezlow
chlonnych.

Zaburzenia ukladu immunologicznego: rzadko — reakcja nadwrazliwosci, reakcja anafilaktyczna,
bardzo rzadko — wstrzas anafilaktyczny.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania; niezbyt czgsto — brak faknienia; bardzo rzadko — polidypsja
(zwigkszone pragnienie).

Zaburzenia psychiczne: niezbyt czgsto — bezsennosé, zaburzenia snu; rzadko — zmniejszona
aktywno$¢, depresja.

Zaburzenia ukladu nerwowego: niezbyt czesto — bol glowy, zawroty glowy, sennos¢; rzadko —
zaburzenia uwagi, drzenie, padaczka, hipoestezja (zmniejszenie reakcji na bodzce), parestezje (uczucie
mrowienia, picczenia), letarg.

Zaburzenia oka: rzadko — nieostre widzenie.

Zaburzenia ucha i blednika: rzadko — szumy uszne, zawroty glowy.

Zaburzenia serca: rzadko — dlawica piersiowa, tachykardia (szybkie bicie serca), kolatanie serca;
bardzo rzadko — bradykardia (powolne bicie serca).

Zaburzenia naczyniowe: niezbyt czesto — niedocisnienie; rzadko — zaczerwienienie twarzy.
Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia: rzadko — dusznos¢, krwawienie z
nosa, przyspieszony oddech.

Zaburzenia zoladka i jelit: niezbyt czgsto — uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej, biegunka, uczucie
suchosci w jamie ustnej, dyspepsja (niestrawno$c), nudnosci; rzadko — bdl brzucha, zaparcia, wzdgcia,
wymioty.

Zaburzenia watroby i drég zélciowych: rzadko — uszkodzenie watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: rzadko — alergiczne zapalenie skory, nadmierna potliwos¢,
swiad, pokrzywka, wysypka.

Zaburzenia nerek i dréog moczowych: rzadko — mimowolne oddawanie moczu, bialkomocz.
Zaburzenia mic$niowo-szkieletowe i tkanki lacznej: niezbyt czgsto — oslabienie migsniowe, bol
miesniowy, bole konczyn; rzadko — uczucie dyskomfortu w konczynach; bardzo rzadko - osteopenia
(utrata masy kostnej).

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: niezbyt czgsto — ostabienie, uczucie dyskomfortu,
zmgcezenie, rzadko — uczucie bycia nietrzezwym, uczucie goraca, pobudliwos¢, pragnienie; bardzo
rzadko — uczucie dyskomfortu w klatce piersiowe;.

Badania diagnostyczne: rzadko — zmniejszone ci$nienie krwi, podwyzszone stgzenie bilirubiny we
krwi, zmiany aktywnosci enzyméw watrobowych, zmniejszona liczba trombocytow (plytek krwi),
zwiekszona liczba leukocytow (krwinek biatych); bardzo rzadko — zwigkszone stgzenie kreatyniny we
krwi.

Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakickolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

5.  JAK PRZECHOWYWAC TOLPERIS VP

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Tolperis VP po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.




6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Tolperis VP

— Substancja czynna leku jest tolperyzonu chlorowodorek.

—  Inne skladniki leku to: laktoza jednowodna, maltodekstryna, fumarowy kwas, talk (E 553b),
magnezu stearynian; otoczka: Eudragit E100, fumarowy kwas, talk (E 553b).

Jak wyglada lek Tolperis VP i co zawiera opakowanie
30 lub 90 tabletek powlekanych w pojemniku PE z wieczkiem z pierscieniem gwarancyjnym wraz z
ulotka informacyjng w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
ICN Polfa Rzeszow S.A.

ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

Data zatwierdzenia ulotki:




