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MYDERISON Rx

Vién nén bao phim
Tolperisone 50 mg

Thubc nay chi dung theo don ciia bic si.
Dxc kz" huéng dén sir dyng truée khi diing.
Néu ciin thém théng tin chi tiét hay héi ¥ kién béc si.

THANH PHAN

Hoat chit: Trong méi vién nén bao phim ¢6 50 mg tolperisone hydrochloride.

T4 duge: )
L'z?i vién lhlmic: betaine hydrpchloridc, microcrystalline cellulose, mannitol, crospovidone, stearic acid, talc.
V6 bao phim: Opadry 11. white (lactose monohydrate, hypromellose, titanium dioxide, Macrogol 4000).

DANG BAO ChE

Vién nén bao phim. i

MG ta: Vién nén bao phim mau trang, hinh tron; trén mot mét c6 dap s6 50 va mét kia co ddp ky hiéu déc biét. Mat gay cta vién thubc mau tring.
CAC DAC TINH LAM SANG

Chi dinh diéu trj:

Dieu trj trigu ching co cimg sau dét quy & ngudi lon.

Liéu lwgng va cich dung:

Ngueoi lom: 3

Viée dung vién nén bao phim Myderison phai dugc diéu chinh theo nhu ciu ca nhan va sy dung nap cua bénh nhan. Liéu théng thudng trong ngay la 150 — 450 mg chia lam 3 lin ubng.
i ét:

Doi vai tré em:

Mirc d¢ an toan va hiéu qua cua tolperisone trén tré em van chua duge khfmg dinh.

DGi véi bénh nhan suy thin: )

Thong tin vé viée str dung thudc trén bénh nhan suy than con han ché, tuy nhién da ghi nhan duoc sy gia tang ty I¢ xuét hién cic bién b ¢ hai trén nhém bénh nhan nay. Do viy, déi

véi b;nh nhan suy thin mirc d9 trung binh, can xic dinh liéu cho timg bénh nhén két hop véi theo ddi chit ché tinh trang bénh va chire nang than. Khong khuyén céo sir dung

tolperisone trén bénh nhén bj suy thin mic do ning.

Dai véi bénh nhan suy gan: )

Thng tin vé vi¢e sir dung thuoc & bénh nhan suy gan con han ché, tuy nhién da ghi nhin dugc sy gia tang ty 1¢ xuét hi¢n céc bién cd c6 hai trén nhom bénh nhan nay. Do vay, di véi
bénh nhan suy gan mirc d¢ trung binh, can xéc dinh liéu cho timg bénh nhan két hop véi theo ddi chat ché tinh trang bénh va chirc ning gan. Khéng khuyén céo sir dung tolperisone
trén bénh nhan bj suy gan mirc d$ ning.

Cach ding:
Thudc duge udng trong hogc sau bira an.
An uong khong day du c6 thé lam giam sinh kha dung cua tolperisone.

Chéng chi djnh: o

+ Man cam véi tolperisone, cac chat cé cau triic héa hoc twong ty eperisone hodc bat ky ta dugc nao cua thudc.
* Bénh nhuoc co.

* Cho con bu.

Cinh bdo va thin trong khi sir dung:

Cac phan img qua man: X L

Sau khi huu hanh trén thi truong, phan \m% ¢6 hai duge bio céo nhiéu nhét vé tolperisone la céc phan (mg qué mén, biéu hién tir cdc phan iing nhe trén da dén cac phan img nang toan
than nhu séc phan vé. Céc biéu hién ¢6 thé gap bao gdm ndi ban, min do, may day, ngira, phu mach, mach nhanh, tut huyét ap, khé the.

Nguy co xay ra céc phan img qua mén thudng cao hon & nir giéi, bé¢nh nhén cé tién sir dj img hodc tién sir qua man véi cac thudc khac.

Can than trong khi sir dung tolperisone & bénh nhin man cam véi lidocain do c6 thé xay ra phan {mg chéo.

Bénh nhén cin duge khuyén céo vé kha nang xay ra cac phan img qua mén khi sir dung tolperisone. Khi c6 bét ky biéu hién qus man nao, cin dimg thuc ngay va nhanh chéng tham
khio y kién béc si.

Khoéng tai sir dung tolperisone déi véi bénh nhan da timg bi qua mén véi tolperisone.

Thudc c6 chira lactose monohydrate (1,44 mg trong mdi vién nén bao phim). Do d6 céc bénh nhan mic cic bénh di truyén hiém gip nhur khéng dung nap dugc galactose, khong dung
nap duge lactose, hoiic réi loan hip thu glucose-galactose déu khdng dugc ding thude nay.

Tuwong tic véi cic thude khéc va cic dang twong téc khiéc: .
Céc nghién ciru tuong tic duge ddng hoc trén enzym chuyén héa CYP2D6 véi co chét dextromethorphan cho thay sir dung déng thdi tolperisone c6 thé 1am ting ndng dd trong mau

clia céc thude chuyén héa chi yéu qua CYP2D6 nhu thioridazine, tolterod: faxine, desp ine, dextromethorphan, metoprolol, nebivolol, perphenazine.

Ciéc nghién ciru in vitro trén céc tiéu thily gan va té bao gan ngudi khdng cho thiy c6 sy {rc ché hay cam tmg trén céc isoenzyme CYP khic (CYP2B6, CYP2CS8, CYP2C9, CYP2C19,
CYP1A2, CYP3A4).

Nguoc lai, néng dé tolperisone khong bj anh huéng khi sir dung déng thai véi cac thube chuyén hoa qua CYP2D6 do tolperisone c6 thé chuyén hoa cac con duong khéc.
Sinh kha dung ciia tolperisone bj giam néu khéng uéng thudc cing bira &n, nén udng thudc ciing bira an hoic ngay sau khi an.

Tolperisone la thubc gian co tic dung trung wong it ¢6 tac dung an thin. ) . o
Trong trudng hop ding ddng thai tolperisone cing voi cac thude gidn co tic dung trung wong khac, nén cén nhac giam lieu tolperisone néu can.

Tolperisone ¢6 thé 1am tang tic dung ctia acid niflumic, do d6 cin can nhic giam li¢u acid niflumic hay cdc NSAID khc khi ding déng thi véi tolperisone.

Trudng hep c6 thai va cho con bi:

Thai ky: ) ’ .

Céc nghién ciru trén ddng vét cho thiy tolperisone khéng gy quai thai. Vi céc két qua nghién ciru trén ngudi con thicu va cac béo cdo vé viée dung tolperisone khi ¢6 thai con gidi han,
nén chi dugc ding vién nén bao phim Myderison (déc biét trong ba thang dau cua thai ky) néu céc lgi ich mong doi khi sir dung rd rang vurot qua cac nguy co c6 thé ¢6 cho thai nhi.

Cho con bu:

Vi con thiéu cc sé lidu vé viéc tolperisone c6 di vao sita me hay khong, nén chong chi dinh diing thuéc khi cho con bi.

Téc dung dbi véi kha ning 14i xe va van hanh miy méc:

Than trong khi vén hanh rpéy mdc, tau xe. . X . .

Néu gap tinh trang hoa mét, chong mét, mét tap trung, déng kinh, nhin mé, hodc yéu co khi uéng tolperisone, bénh nhan cén xin y kién tur van cua béc si.

Téc dung khéng mong mudn: ) o ) L
Tinh an toan cta cic vién nén chira tolperisone da dugc chimg minh qua s6 ligu cia 12.000 bénh nhan. Theo d9, céc tic dung khong mong muon khi sir dung tolperisone chu yéu la cic
biéu hién trén da, md dudi da, cac roi loan toan thén, rbi loan trén than kinh va rdi loan tiéu hod. ) - . )

Cac s6 ligu héu mai cho thiy khoang 50-60% céc trudng hgp béo céo la cac phan img qua min c6 lién quan dén viéc ding tolperisone. Hau hét cac phan (mg nay déu khong nghiém
trong va c6 thé ty hoi phuc. Rét hiém gap céc phan {mg qua man de doa dén tinh mang.

Cic phén img bt lgi dugc sip xép theo quy udc sau:

Khéng thuomg gap (= 1/1.000, < 1/100)

Hiém gip (= 1/10.000, < 1/1.000)

Rét hiém gap (< 1/10.000), chua biét (khdng thé wéc lugng duge qua céc sb ligu da c6).
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H¢ thong co quan Khang thuong gap Hicm gap Rit hi¢m gap e—
Réi loan mau va h¢ théng bach huyét - - Thiéu méau | Bénh hach bach huyét =
Réi loan hé mién dich e Phan {mg qua mén | Phan img giéng phan vé Séc phan vé —
Réi loan chuyén hoa va dinh dudng Biéng an — Khit nhiéu s
Réi loan tam thin kinh Mit ngt | Réi loan gidc ngu Giam hoat dng | Trim cam Lén I6n
R loan hé thén kinh Nhire d4u | Chéng mit | Ngu ga Rm loan tip trung | Run | Co gift | Mit cam gidc -

R6i loan cam gidc | Ngi lim
Réi loan vé mit = Réi loan thi gisc =
Réi loan vé tai va mé dao = U tai | Chong mat =
Réi loan vé tim - Dau thit ngyc | Nhip tim nhanh | Hdi hop | Ha huyét ap Nhip tim cham
R&i loan vé mach méu Ha huyét ép Do bimg -
Réi loan vé hé hép, 1dng ngyc va - Khé thé | Chay mau cam | Nhip thé nhanh =
trung that
Réi loan vé tiéu hod Khé chiu & bung | Tiéu chay Dau thuong vi | Téo bon -

Khé miéng | Khé tiéu | Buon noén Day hoi | Non

Réi loan vé gan mét - Bénh gan nhe -
Ri loan v& da va mé dudi da - Viém da di img | Tang tiét md héi | Ngira | May day | Néi ban -
Réi loan vé than va dudmg tidu - Diéi dim | Protein-niéu -
Réi loan vé co xuong va mé lién két Yéu co | Pau co | Dau céc chi Khé chiju céc chi Mat d6 xwong thip
R&i loan tdng quat va tai noi ding Suy nhugc | Thiy khé chju Cam giac say rugu | Cam gidc néng Khé chiu & ngye
thudc Mét moi D& bj kich thich | Khat nuéc
Cac xét nghiém - Tang nong 9 bilirubin | Nong d6 men gan bét thudng Tang ndng d¢ creatinin

Giam tiéu cau | Tang bach cau

Théng bio cho béc si nhimg tic dung khéng mong mubn gip phai khi sir dung thudc.

Qua lleu'

Dit liéu vé qué liéu véi vién nén bao phlm Mydenson 6 gidi han.

Vién nén bao phlm Myderison c6 chi s6 didu trj rong.

Theo y van, viéc uong 600 mg tolpemone & tré em khéng gy ra tri¢u chimg ngd ddc niéng. G mét s6 tré em, udng tolperisone véi liéu 300 — 600 mg/ngdy cb gay kich thich.
Trong cdc nghién ciru vé ddc tinh cip trén dong vit, liéu cao tolpemone gdy mat diéu hoa van dng, con dong kinh co cing-gidt rung, khé thé va suy hd hip.

Khéng c6 thube giai ddc dac hidu cho tolperisone. Khi b qua liéu tolperisone phai xir tri triéu chimg téng quat va c6 cac bién phép nang d& co thé.

CAC PAC TINH DUQC LY
Dic tinh dwge lyc hoc:
Nhém tic dung dugc 1y trj lidu: Thube 1am gidn co tic dung trung wong. Ma ATC: M03B X04

Tolperisone c6 tac dung trung uong lam gian co xuong. Co che tac dung chinh xac chua dugc bibt r5.

Tolperisone c6 4i tinh cao bm vio mé ddy thin kinh, dat nong d cao nhit & than ndo, tuy song va céc day thin kinh ngoai bién.

Tac dung quan trong nhét cua tolperisone 1a {rc ché cac cung phan xa. Hi¢u qua diéu tri cia tolperisone dugc cho 1a do téc dung ndy va do sy trc ché duong than kinh din truyén ra
ngoai bién.

C%lu tric hod hoc cua tolperisone rét gibng véi céu tric cua lidocaine. Glong nhu chét gay té tai cho nay, tolperisone cung ¢6 téc dung 1am én dinh mang 1€ bao va lam gidm sy kich
thich cac té bao thin kinh hmmg t4m nguyén phat va té bao than kinh vén dong. Tuy thude vao lidu lugng, tolpensone trc ché cac kénh natri dugc kiém sodt bai dién ap, bang cich
thudc 1am giam bién d5 va tn s6 cua dién the hoat dong. (T4c dung nay 1a manh nhat tai cac té bao than kinh cua simg sau tuy song)

Ngoii ra tolperisone ¢6 tac dung c che céc kénh calci duge kiém sodt boi dién ép, tir d6 chét véan chuyén tiét ra tir cdc té bao than kinh huéng tam nguyén phat c6 thé bi giam.
Cudi cing, tolperisone la mot chat abi khang yeu véi thy thé alpha-adrenergic v c6 tac dung chéng muscarin.

Diic tinh dirge djng hoc: i)
Sau khi uong, tolperisone dugc hép thu tét & rugt non. Nong d6 dinh trong huyét thanh 6 sau 0,5 — 1,5 gid sau khi uéng. Sinh kha dung vao khoang 20% do bj chuyén ho lan dau«a }
gan nhiéu. Wy
Bira dn gidu chit béo e thé 1am tang sinh kha dung cua tolperisone dudng udng 1én dén 100% va 1am ting ndng d¢ dinh trong huyét thanh khoang 45% so véi bita dn nhe. Nong dq
dinh dat dugc sau khi uong khoang 30 phit.

Tolperisone dugc chuyén hod manh tal gan va than. Sy thai trir xay ra & than, gin nhu 13 chi yéu (hon 99%) duéi dang céc chét chuyén hoa.
Chua 15 tac dung dugc 1y cia céc chit chuyén hoa.

Théi gian ban huy sau khi tiém finh mach vao khoang 1,5 gid, va sau khi ubng vao khoang 2,5 gid. s

) llﬂl an toan tién lim sang:

Céc s0 liéu phi lam sang cho thiy khong co nguy hiém dic biét nao cho ngudi dya trén céc nghién ciru thudng quy vé d6 an toan dugc hoc, lidu doc 13p lai, tinh déc cho gen, nguy co
gy ung thu, dgc tinh véi sy sinh san va phat trién.

Céc téc dung trong c4c nghién ciru phi 1dm sang chi dugc quan sét khi cho phoi nhiém & mirc 46 vira dit qua mirc so véi phoi nhiém & ngudi, do dé it ¢6 lién quan dén vige sir dung
trong lam séng

Cic thay d6i co tinh ddc véi bao thai duge thdy & chugt véi lidu 500 mg/kg can ning va & tho véi liéu 250 mg/kg can ning theo dudng ubng.

Cic lidu nay cao gép nhiéu lin khoang liéu dung cho ngudi.

CAC PAC TINH DUQC HQC

Tinh twong ky: B P

Khoéng ap dung # Y ..I“i.
Han diing: / . Y ‘&&
60 thang ké tir ngay san xuét. FA DY, N

Han ding cua thudc dugc in trén hép thudc. Khéng dugce dung thudc sau ngay nay. g P vy X

Cinh bio dic bi;t vé bio quian:
Bao quan thudc & nhiét do dudi 30°C, tranh 4m wét.
Dé xa thm tay tré em.

TUQ.CUC TRUONG

Quy cich dong goi:

Trong mdi vi thudc bang PVC/Al ¢6 15 vién nén bao phim. Trong 1 hop thude ¢é 2 vi thudc cing t huéng d P TRwNG PHONG

NHA SAN XUAT *Lin : . :
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