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Prospect: Informatii pentru utilizator

Myderison 50 mg comprimate filmate
Myderison 150 mg comprimate filmate

Clorhidrat de tolperisona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daci au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Myderison si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie s stiti inainte sa utilizati Myderison
Cum sa utilizati Myderison

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Myderison

Continutul ambalajului si alte informatii

AN

1. Ce este Myderison si pentru ce se utilizeaza

Tolperisona este un medicament care actioneaza asupra sistemului nervos central. Este pentru
tratamentul tonusului musculaturii scheletice, patologic crescute dupa un accident vascular cerebral la
adulti.

2. Ce trebuie s stiti inainte sa utilizati Myderison

Nu utilizati Myderison:
- daca sunteti alergic la substanta activa (clorhidrat tolperisond) sau medicamente care contin
eperisond sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

- in cazul in care suferiti de Miastenia gravis (boald autoimuna caracterizat prin slabiciune
musculard)
- daca alaptati




Atentiondri si precautii
Inainte sa utilizati Myderison, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei
medicale.

Reactii de hipersensibilitate: In timpul experientei post-marketing cu medicamentele care contin
tolperisona (substanta activa din Myderison) cel mai frecvent raportate reactii adverse au fost reactiile
de hipersensibilitate. Reactii de hipersensibilitate au variat de la reactii cutanate usoare la reactii
sistemice severe (de exemplu, soc alergic).

Femeile, pacientii mai in varsta, sau cei tratati concomitent cu alte medicamente (in principal cu
antiinflamatoare nonsteroidiene), par a fi expusi la un risc mai mare de reactii de hipersensibilitate.
Deasemenea, pacientii cu alergie la medicamente sau cu boli sau stari alergice in antecedente (cum ar
fi hipersensibilitatile din nastere: febra fanului, astm, dermatita atopica, cu un nivel ridicat de
imunoglobulina E in sange, urticarie), respectiv cei care sufera de infectii virale concomitente, au o
probabilitate mai mare de a prezenta reactie alergica la acest medicament.

Semnele timpurii de hipersensibilitate pot fi: inrosirea fetei, eruptii cutanate, mancarime severa al
pielii (cu umflaturi), respiratie suierdtoare, dificultati de respiratie, cu sau fara umflarea fetei, buzelor,
limbii si / sau a gatului, dificultati la Inghitire, batai rapide ale inimii, tensiune arteriald scazuta,
scaderea rapida a tensiunii arteriale.

Daca simtiti aceste simptome Incetati imediat sa luati acest medicament si adresati-va medicului
dumneavoastra sau celui mai apropiat serviciu de urgenta.

Daci ati avut vreodata reactie alergica la tolperisona nu trebuie sa utilizati acest medicament.

Daca aveti o alergie dovedita la lidocaina aveti un risc mai mare de a fi alergic la tolperisona. In acest
caz, discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a Incepe tratamentul.

Copii si adolescenti
Nu au fost stabilite siguranta si eficacitatea tolperisonei la copii.

Myderison impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Nu exista date disponibile despre interactiunile medicamentoase care ar putea limita consumul de
comprimate Myderison. Desi tolperisona este un agent care actioneaza asupra sistemului nervos
central, nu are efect sedativ (scadere atentiei). De aceea poate fi luat concomitent cu medicamentele
somnifere sau sedative. In cazurile in care se administreazi concomitent un alt relaxant muscular cu
actiune centrald ar trebui sa se ia in considerare reducerea dozei de Myderison.

Potenteaza efectele acidului niflumic, astfel incat in cazul administrarii concomitente ar trebui sa se ia
in considerare reducerea dozei de acid niflumic sau a celorlalte antiinflamatoare nonsteroidiene.

Myderison impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Ingestia de alimente si de lichide nu afecteaza absorbtia produsului.
Comprimatele filmate Myderison nu influenteaza efectele alcoolului asupra sistemului nervos central

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Avertizati medicul dumneavoastrd daca sunteti insdrcinata sau planificati o sarcind. Desi nu exista
dovezi, care sa indica cd Myderison ar avea efecte ddunatoare asupra fatului, decizia asupra
administrarii medicamentului in sarcina, in special in primul trimestru, trebuie adus de medic, dupa
evaluarea atentd a balantei risc/beneficiu.




Myderison nu trebuie utilizat in timpul alaptarii.
Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu sunt cunoscute efecte de acest gen.
Daca aveti ameteli, somnolenta, tulburari de atentie, epilepsie, incetosarea vederii sau slabiciune
musculara in timpul tratamentului cu Myderison consultati medicul dumneavoastra.

Myderison contine lactozd monohidrat.
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugdm
sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament

3. Cum sa utilizati Myderison

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza uzuala zilnica, daca medicul nu prescrie altfel, este de 3 ori 1-3 comprimate filmate din
Myderison 50 mg, respectiv, 3 ori 1 comprimat filmat din Myderison 150 mg.

Acest medicament se ia dupa mese, cu un pahar cu apa.

Utilizarea la copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea tolperisonei la copii nu au fost stabilite.

Pacientii cu insuficienta renala

In timpul tratamentului cu Myderison medicul dumneavoastri vi va supraveghea regulat prin
monitorizarea frecventa a functiei renale si a starii dumneavoastra, deoarece la acest grup de pacienti
s-a observat o frecventd mai mare a reactiilor adverse. Dacd aveti probleme severe ale rinichilor nu
trebuie sa luati acest medicament.

Pacientii cu insuficientd hepatica

In timpul tratamentului cu Myderison medicul dumneavoastri vi va supraveghea regulat prin
monitorizarea frecventa a functiei hepatice si a starii dumneavoastra, deoarece la acest grup de pacienti
s-a observat o frecventd mai mare a reactiilor adverse. Daca aveti probleme severe ale ficatului nu
trebuie sa luati acest medicament.

Daca utilizati mai mult Myderison decét trebuie

Daca ati luat mai multe comprimate decat vi s-a prescris, contactati imediat medicul dumneavoastra,
farmacistul sau cel mai apropiat serviciu de urgenta!

Daca uitati sa utilizati Myderison
Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat.

Daci incetati sa utilizati Myderison
Nu intrerupeti prematur luarea acestui medicament, chiar daca efectul comprimatelor Myderison pare
prea puternic sau prea slab. In acest caz, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului!

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei medicale.



4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse sunt de obicei slabe si dispar dupa Intreruperea administrarii medicamentului.
Clasificarea in functie de frecventa a posibilelor reactii adverse, este urmatoarea:

e Mai putin frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti, dar mai mult de 1 din
1000

e Rare: care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti, dar mai mult de 1 din 10000

e Foarte rare: care afecteazd mai putin de 1 din 10000 pacienti, inclusiv cazurile individuale

Reactii adverse mai putin frecvente: pierderea poftei de méncare, insomnie, tulburari de somn,
dureri de cap, ameteli, somnolentd, scaderea tensiunii arteriale, disconfort abdominal, diaree, gura
uscatd, dispepsie, greata, slabiciune musculara, dureri musculare, dureri la nivelul membrelor,
slabiciune, stare generala de rau, si oboseala.

Reactii adverse rare: reactii de hipersensibilitate (alergice), reactii alergice severe (reactii
anafilactice), diminuarea activitatii, depresie, deficit de atentie, tremor, convulsii, pierderea simturilor,
tulburari ale simturilor, apatie, tulburari de vedere, ameteli, zgomote in urechi, senzatie de constrictie
toracicd, batai rapide ale inimii, palpitatii, sciderea tensiunii arteriale, Inrosirea fetei, dificultati de
respiratie, sangerari nazale, respiratie sacadata, dureri de stomac, constipatie, flatulenta, varsaturi,
leziuni hepatice usoare, reactii alergice cutanate, transpiratie crescutd, mancarime (prurit), urticarie,
eruptii cutanate, tulburari de retentie urinara, prezenta proteinelor in urina, disconfort la nivelul
membrelor, senzatie de beatitudine, senzatie de cald, de sete, iritabilitate, cresterea bilirubinei,
tulburari ale functiei hepatice, scdderea numarului de trombocite si crestera nivelului de leucocite in
sange.

Reactii adverse foarte rare: anemie, umflarea ganglionii limfatici, confuzie, reactie alergica severa
(soc anafilactic), sete de nestins (polidipsie), batai lente ale inimii, osteoporoza, disconfort toracic,
cresterea nivelului de creatinina

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Myderison

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.
A se pistra la temperaturi sub 30°C, in ambalajul original, pentru a fi ferit de umiditate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie dupa Exp.

Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.



6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Myderison

Myderison 50 mg comprimate filmate

- - Substanta activa: clorhidrat de tolperisona, 50 mg pe comprimat.

- Celelalte componente: nucleu- acid stearic, crospovidona, clorhidrat de betainad, mannitol,
celuloza microcristalina; film: Opadry II white (dioxid de titan (E 171), macrogol 4000,
hipromeloza, lactoza monohidrat).

Myderison 150 mg comprimate filmate

- - Substanta activa: clorhidrat de tolperisona, 150 mg.

- Celelalte componente: nucleu- acid stearic crospovidond, clorhidrat de betaina, mannitol,
celuloza microcristalind; film: Opadry Il white (dioxid de titan (E 171), macrogol 4000,
hipromeloza, lactoza monohidrat).

Cum arata Myderison si continutul ambalajului
Myderison 50 mg comprimate filmate
Comprimate filmate rotunde, albe, cu marcajul 50 pe o fata iar pe fata cealalta cu un cod special.

Myderison 150 mg comprimate filmate
Comprimate filmate rotunde, albe cu marcajul 150 pe o fatd iar pe fata cealalta cu un cod special.

Cutie cu blistere din PVC transparent/Al cu 20 comprimate filmate.
Cutie cu blistere din PVC transparent/Al cu 30 comprimate filmate.
Cutie cu blistere din PVC transparent/Al cu 50 comprimate filmate.
Cutie cu blistere din PVC transparent/Al cu 100 comprimate filmate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
MEDITOP PHARMACEUTICAL Ltd.
Ady Endre u. 1. H- 2097 Pilisborosjeno, Ungaria

Fabricantul

Meditop Pharmaceutical Ltd,

Ady Endre u. 1. H- 2097 Pilisborosjeno, Ungaria
Acest prospect a fost revizuit in Februarie, 2021.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/




