sp.zn. sukls111840/2020

Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Mydocalm 150 mg potahované tablety

tolperisoni hydrochloridum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalSi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Uc¢inkd, sd€lte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkit, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Mydocalm a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Mydocalm uZivat
Jak se pripravek Mydocalm uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Mydocalm uchovavat

Sk wN

Obsah baleni a dalsi informace

1.  Co je pripravek Mydocalm a k ¢emu se pouZiva

Mydocalm obsahuje 1écivou latku tolperison-hydrochlorid. Tolperison je 1ék plisobici na centralni
nervovy systém. Je urCen k 1é€bé chorobné zvySeného napéti kosterniho svalstva po mrtvici (cévni
mozkové piihod€) u dospélych.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Mydocalm uZivat
Neuzivejte pripravek Mydocalm

- jestlize jste alergicky(a) na tolperison-hydrochlorid nebo na lécivé piipravky obsahujici eperison
nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize mate myastenii gravis (imunologické onemocnéni spojené se svalovou slabosti);

- jestlize kojite.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Mydocalm se porad’te se svym lékafem.

Ptipravek Mydocalm se nem4 uzivat v nasledujicich situacich:
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- jestlize jste mladsi nez 18 let.

- jestlize jste t€hotnd, zvlasté béhem prvnich tii mésict t€hotenstvi (viz také nize ,, T¢hotenstvi a
kojeni*).

Reakce precitlivélosti

Po uvedeni 1é¢ivych ptipravkd obsahujicich tolperison (léciva latka v piipravku Mydocalm) na trh
byly nejcastéji hlaSenymi nezddoucimi tc€inky reakce precitlivélosti.

Reakce pftecitlivélosti se pohybovaly v rozmezi od mirnych koznich reakci az po zdvazné systémové
reakce (napf. alergicky $ok).

Zda se, ze vyssi riziko vzniku reakce precitlivélosti je u zen, star§ich pacientli nebo pacientl 1é¢enych
soucasné jinymi léky (hlavné nesteroidnimi protizdnétlivymi 1€ky-NSAID). Zd4 se, ze vyssi riziko
vyskytu alergické reakce je také u pacientl, ktefi maji v anamnéze lékovou alergii nebo alergické
onemocnéni nebo stav (jako je atopie: senna ryma, astma, atopicka dermatitida s vysokymi IgE v séru,
koptivka) nebo kteti maji v dob¢ 1é¢by virovou infekci.

Casnymi piiznaky piecitlivélosti jsou: z&ervenani, vyrazka, silné svédéni kize (s vystouplymi
bulkami), sipani, obtize s dychanim s otokem nebo bez otoku tvaie, rtll, jazyka a/nebo hrdla, obtize s
polykanim, rychla srde¢ni akce, nizky krevni tlak, rychly pokles krevniho tlaku.

Pokud pocitujete tyto pfiznaky, prestaiite okamzité uzivat tento 1€k a kontaktujte svého lékaie nebo

cvvr

Pokud jste nékdy mél(a) alergickou reakci na tolperison, nesmite tento 1ék uzivat.

Pokud mate alergii na lidokain, je u Vas vyssi riziko alergie na tolperison. V tomto piipad¢ se porad’te
pred zacatkem lécby s 1ékarem.

Déti a dospivajici
Pripravek Mydocalm se nema pouzivat u déti a dospivajicich, protoze bezpeCnost a ucinnost
tolperisonu u déti nebyla stanovena.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Mydocalm

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Tolperison mize zvysit ucinky nékterych 1écivych latek, jako je thioridazin (antipsychotikum),
tolterodin (pouzivany v 1é€bé mocové inkontinence, tj. neschopnosti udrzet moc), venlafaxin
(antidepresivum), atomoxetin (pouzivany k 1écbé poruchy pozornosti s hyperaktivitou (ADHD)),
desipramin (antidepresivum), dextromethorfan (pro tlumeni kasle), metoprolol (betablokator
pouzivany 1é¢bé vysokého krevniho tlaku a anginy pectoris (bolest na hrudi)), nebivolol (betablokator
pouzivany k 1é¢be vysokého krevniho tlaku a srdecniho selhani) a perfenazin (antipsychotikum)

Ackoli je tolperison centralné¢ pisobici latka, je pravdépodobnost, ze zpusobi sedaci (snizeni
pozornosti), nizka.

V ptipadé soucasného podavani s jinymi centralné ptisobicimi svalovymi relaxancii (Iéky s u¢inkem
na centralni nervovou soustavu, které snizuji svalové napéti), je tieba uvazit snizeni davky tolperisonu.
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Tolperison zvySuje ucinek niflumové kyseliny, proto je nutné uvazit snizeni davky niflumové kyseliny
a dalSich nesteroidnich protizanétlivych 1éki (NSAID, druh 1ékd proti bolesti) v pfipadé jejich
soucasného podavani.

Piipravek Mydocalm s jidlem a pitim

Uzivejte tento pripravek po jidle a zapijte sklenici vody. NedostateCny pfijem potravy miiZze snizit
ucinek tohoto 1éku.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotna nebo planujete ot€¢hotnét, porad'te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

I kdyz nikdy nebylo prokazéano, ze je ptipravek Mydocalm toxicky pro plod, 1ékat rozhodne o jeho
uzivani az po peclivém zvazeni rizika a pfinosu, zejména v pribéhu prvnich tfech mésicl t€hotenstvi.

Ptipravek Mydocalm se nesmi uzivat v pribéhu kojeni.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Pripravek Mydocalm nema vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Nicméné pokud se u Vas
béhem uzivani ptipravku Mydocalm vyskytne zdvrat, spavost, porucha pozornosti, epilepsie,
rozmazané vidéni nebo svalova slabost, porad’te se s 1ékafem.

Pripravek Mydocalm obsahuje laktosu (mléény cukr)

Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Mydocalm uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynil svého lékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Doporucena davka pripravku Mydocalm je jedna tableta 1-3krat denn¢.

Tento piipravek se ma uzivat po jidle a zapit sklenici vody.

Porucha funkce ledvin

Pravidelné lékaiské vysSetieni béhem [éCby pifipravkem Mydocalm bude zahrnovat Casté kontroly
funkce ledvin a Vaseho zdravotniho stavu, protoze u této skupiny pacienti byl pozorovan vyssi vyskyt
nezadoucich G¢inkd. Pokud mate zavazné problémy s ledvinami, kontaktujte svého lékare diive, nez
zacnete tento pripravek uzivat, protoze pfipravek Mydocalm neni doporucen k pouZiti u pacientd se
zavaznou poruchou funkce ledvin.

Porucha funkce jater

Pravidelné 1¢karské vysetfeni béhem lécby tolperisonem bude zahrnovat Casté kontroly funkce jater a
Vaseho zdravotniho stavu, protoZze u této skupiny pacienti byl pozorovan vyssi vyskyt nezadoucich
ucink. Pokud mate zavazné problémy s jatry, kontaktujte svého 1ékafe diive, nez zalnete tento
ptipravek uzivat, protoze piipravek Mydocalm neni doporucen u pacientli se zavaznou poruchou
funkce jater.
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JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Mydocalm, nez jste mél(a)

Ptiznaky ptfedavkovani mohou zahrnovat ospalost, pfiznaky v travici soustavé (jako je pocit na
zvraceni, zvraceni, bolest v horni ¢asti bficha), rychly srdecni tep, vysoky krevni tlak, zpomaleni
pohybu a pocit zévraté. V zavaznych ptipadech byly hlaSeny kiece, zpomaleni nebo zastava dechu a
koma (stav hlubokého bezvédomi).

V ptipadé predavkovani kontaktujte neprodlené svého lékate, 1ékarnika nebo nejblizsi lékatskou
pohotovost.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Mydocalm
UZijte dalsi davku v obvyklém cCase.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Mydocalm

Neptestavejte uzivat tento ptipravek. Jestlize mate pocit, ze ucinek piipravku Mydocalm je pfilis silny
nebo piilis slaby, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nezddouci ucinky vétSinou vymizi po vysazeni 1éku.

Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihout az 1 osobu ze 100): ztrata chuti k jidlu, nespavost,
poruchy spanku, bolest hlavy, zavraté, ospalost, nizky krevni tlak, bfiSni potize, prijem, sucho
v Ustech, porucha traveni, pocit na zvraceni, svalova slabost, bolest svalii, bolest koné¢etin, unava,
diskomfort (nepohodli), slabost.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihout az 1 osobu z 1000): reakce precitlivélosti (alergické)*,
zavazna reakce precitlivélosti (anafylaktickd reakce), pokles aktivity, deprese, poruchy pozornosti,
ttes, epilepsie, snizeni citlivosti klize, abnormdlni kozni pocity (pocit mravenceni, brnéni), letargie
(Gtlum), rozmazané vidéni, zvonéni v usich, zavraté (pocit toceni se), svirava bolest na hrudi (angina
pectoris), rychla srdec¢ni akce, pocit rychlého a nepravidelného buseni srdce, zEervenani, dusnost,
krvaceni z nosu, zrychleny dech, bolest v nadbtisku, zacpa, nadymani, zvraceni, mirné poskozeni jater,
alergicky zanét klUze (dermatitida), zvySené poceni, sveédéni, kopfivka, vyrazka, pomocovani,
pritomnost vys$$iho mnozstvi bilkovin v mo¢i (pfi laboratornim vysetieni), neklid nohou, pocit opilosti,
pocit tepla, podrazdénost, zizen, pokles krevniho tlaku, zmény laboratornich vySetieni - zmény
jaternich enzymdu, snizeni poctu krevnich desticek, zvySeni poctu bilych krvinek, zvysSeni hladiny
bilirubinu.

Velmi vzacné neZadouci ufinky (mohou postihnout az 1 osobu z 10000): anemie (chudokrevnost),
zvétSeni miznich uzlin, zavazna alergické reakce (anafylakticky S$ok), nadmérny pocit ZzZiznég,
zmatenost, snizeni srde¢ni frekvence, mirné profidnuti kostni tkané,hrudni diskomfort, zmény ve
vyslecich laboratorniho vysetfeni (zvyseni kreatininu (latka vznikajici ve svalech) v krvi).
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*Po uvedeni na trh byly hladSeny nasledujici reakce (Cetnost neni zndma): nahly otok rukou, nohou,
kotniki, obliceje, rtil, jazyka a hrdla. Miize byt také ptitomno obtizné polykani nebo dychani.

Hlaseni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému I¢kaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5.  Jak pripravek Mydocalm uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Mydocalm obsahuje

- Lécivou latkou je tolperisoni hydrochloridum 150 mg v jedné potahované tableté.
- Pomocné latky jsou:

Jadro tablety: monohydrat kyseliny citronové (E330), koloidni bezvody oxid kiemicity (ES51),
kyselina stearova (E570), mastek (E553b), mikrokrystalicka celulosa (E460), kukufi¢ny $krob,
monohydrat laktosy.

Potahova vrstva: koloidni bezvody oxid kfemicity (E551), oxid titanicity (E171), makrogol
6000, monohydrat laktosy, hypromelosa.

Jak pripravek Mydocalm vypada a co obsahuje toto baleni

Mydocalm 150 mg, potahované tablety jsou bilé nebo témér bilé, kulaté, bikonvexni, potahované
tablety s mirnym specifickym zapachem, asi 11 mm v primeéru, oznacené ,,150° na jedné stran¢.

10 potahovanych tablet je baleno v PVC/ALI blistru, 3 blistry jsou v jedné krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Gedeon Richter Plc.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Gyomr6i at 19-21,
1103 Budapest,
Mad’arsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
Gedeon Richter Marketing CR, s.r.o.

Na Strzi 65, 140 00 Praha 4
Tel.:+420 261 141 200
e-mail: info@richtergedeon.cz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 9. 6. 2020.
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