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TORISONE 150

Tolperisone hydroclorid 150 mg |
DPoc ki hudng dén sit dung trwde khi ding |
Dé xa tim tay tré em

CONG TY
CO PHAN

USPHARMAUSA,

M&i vién nén bao phim chira:
- Thanh phiin duge chét: Tolperisone hydroclorid. .......ceveuriiiiiireniunesssisisinnes 150,00 mg.
- Thanh phan ta duge: Tinh bt ngd, Microcrystallin cellulose 101, Tricalci phosphat, Polyvinyl
pyrrolidon (PVP) K30, Natri starch glycolat, Acid stearic, Colloidal silicon dioxyd,
Hydroxypropylmethyl cellulose (HPMC) 606, Hydroxypropylmethyl cellulose (HPMC) 615,
Titan dioxyd, Talc, Polyethylen glycol (PEG) 6000.
2. Dang bao ché: Vién nén bao phim.
6 te dang bao ché: Vién nén tron, bao phim mau tring.
3. Chidinh:
TORISONE 150 duoc ding diéu trj triéu chimg co cimg sau dot quy, & ngudi lon.
4. Céch ding, liéu ding:
Céich dimg: Nén uéng thudc trong hodc sau bita an véi mét cde nude.
Lidu lwgng
Nguai [én: Lidu khuyén cdo hang ngay 12 150 — 450 mg chia thanh 3 Jan udng. Tiy thudc vao nhu
cdu vi do dung nap ciia bénh nhan.
Tré em: Mitc d an todn va hiéu qua cta tolperison trén tré em van chua dugc khiing dinh.
Cic doi twgng bgnh nhin dic biét
Bénh nhdn suy than
Théng tin vé viée sir dung thudc trén bénh nhén suy thin con han ché, tuy nhién da ghi nhan dugc
su gia tAng ti 1& xudt hién cac bién ¢b c6 hai trén nhém bénh nhan nay. Do d6, ddi véi bénh nhén
suy than mite dé trung binh, cAn xéc dinh liu cho timg bénh nhén két hop véi theo ddi chat che
tinh trang bénh va chirc ning thin. Khong khuyén cdo st dung thudc trén bénh nhén suy thén
nang.
Bénh nhéin suy gan
Théng tin vé viée sir dung thuc trén bénh nhin suy gan cdn han ché, tuy nhién d& ghi nhan dugc
syt gia tang ty 1& xuét hién céc bién ¢6 6 hai trén nhém bénh nhan ndy. Do viy d6i voi bénh nhin
suy gan mirc do trung binh cin xéc dinh liéu cho timg bénh nhén két hop véi theo dai chit ch&
tinh trang bénh va chirc nang gan. Khong khuyén cdo sir dung thude trén bénh nhén suy gan ning.
5. Chéng chi dinh:
TORISONE 150 chéng chi dinh trén bénh nhan:
— Qué mAn véi tolperison hodic cac chét cé cau tric héa hoe twong tu eperison hodc cde té duoc.
— Bénh nhugc co.
— Phu nif cho con bl
6. Canh bao va thin trong khi ding thude:
Cadc phan irng qud miin:
Sau khi luu hanh trén thi trudmg, cdc phan tmg c6 hai duge bao cao nhidu nhét vé tolperison 14 céc
phén tmg qua mn, bidu hién tir cac phan tmg nhe trén da dén cdc phan img ning toan than nhu
s6c phan vé. Céc bidu hign ¢4 thé gip bao gdm ndi ban, mén do, may day, ngira, phit mach, nhip
tim nhanh, ha huyét 4p, khé thé.
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Nguy o xdy ra cac phan (mg qua mén thudng cao hon & nit gi6i, bénh nhén c6 tién sir dj g hofic
tidn sir qua mén vdi cde thube khéc,

Cén thin trong khi sir dung tolperlson & bénh nhan min cam véi lidocain do phan (mg chéo.
Bénh nhan c¢én dugc khuyén cdo vé kha ning xdy ra cdc phan (mg qua mén khi sir dung thube.
Khi ¢6 bt k¥ biéu hién qui min ndo, cin dimg thudc ngay va nhanh chéng tham khao y kién bac
sT.

Khong str dung lai tolperison dbi véi bénh nhan da timg bi qué min véi tolperison.

Canh bdo td dwoc:

Thube nay c6 chita dudi 1 mmol (23 mg) natri trong mdi vién nén bao phim, vé co ban duge xem
nhu ‘khoéng chira natri’.

7. Sir dung thude cho phy nir ¢é thai va cho con bi

Sir dung thube cho phu nit c6 thai

Dua trén céc thi nghiém trén dong vat, tolperison khong gy quéi thai. Vi khong ¢ két qua thir
nghiém trén ngudi nén chi ¢d thé sir dung tolperison trong thoi ky mang thai (déc biét 1a trong ba
thang d4u) néu loi ich mong di 18 rang vuot trdi hon nguy co 6 thé gy hai cho thai nhi.

Sit dung thudc cho phy nik cho cho by

Vi khong c6 dit liéu vé viée tolperison c6 bai tiét vao sita me¢ hay khong nén vige sir dung tolperison
trong thoi ky cho con bi 1a chéng chi dinh.

8. Anh hwémg ciia thube lén kha niing 14i xe, viin hinh miy mée

Tolpenson khong anh hudng t&i kha ning l4i xe va van hanh mdy mac.

Néu gap tinh trang chong mit, bubn ngu mét tdp trung, dong kinh, md& mit hodc yéu co khi ubng
thubc bénh nhén cin xin ¥ kién tu van béc si.

9. Twong tic, twong ky ciia thube

Céc nghién ciru trong tdc duge dong hoc V(S’I dextromethorphan co chit ctia CYP2D6 chi ra ring
dung ddng thai tolperison 6 thé lam ting ndng d6 trong méu ciia ce thude duge chuyén héa chit
yéu boi CYP2D6, nhu thioridazin, tolterodin, venlafaxin, atomoxetin, desipramin,
dextromethorphan, metoprolol, nebivolol va perphenazin.

Céc nghién cttu in vitro véi microsom gan ngudi va té bao gan ngudi khong cho thay sy e ché
ho#ic cam (ng dang ké cac isoenzym CYP khac (CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2CI9,
CYP1A2, CYP3A4).

Du kién khéng cé su gia ting ndng dd tolperison sau khi sir dung dong thai cac chit nén CYP2D6
va/hoic cde thude khac do dudng chuyén héa da dang cua tolperison.

Sinh khé dung cta tolperison gidm khi dung khong ¢6 thic &n, vi véy nén ding thubc cing voi
thire an.

Mic dii tolperison la téc nhén gdy tén cong hé thin kinh trung wong nhung téc dyng an than cia
n6 rat nho. Trong trudng hop dung ddng thoi véi cac thube gifin co van téc dung trung wong khac,
nén xem xét giam liéu.

Tolperison 1am ting tdc dyng cua axit niflumic, vi vy néu ching duge sir dung clng nhau, nén
xem xét giam liéu axit niflumic hogc céc thudc chng viém khong steroid khdc (NSAID).

Tuwong ky ciia thube

Do khong ¢6 cée nghién ctru vé tinh tuong ky ctia thube, khong trén 13n thude ndy voi thude khéc.
10. Tdc dung khong mong mubén cia thudc (ADR):

Sy an toan cia vién nén bao phim chira tolperison di duge chimg minh bang dir liéu ctia hon
12.000 bénh nhén. Dya trén nhitg dir liéu ndy, cac hé co quan bi anh hudng thudng xuyén nhét
1 c4c triéu chimg & da va md dudi da, cdc triéu chiing chung, cdc bénh va tri¢u chimg & hé than
kinh cfing nhu cdc bénh va triéu chimng & hé tiéu hoa.
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Dua trén dir liéu hdu mai, cac phan img qua man lién quan dén viéc sir dung tolperison hydroclorid
da duge béo céo trong khoang 50 — 60%. Hau hét cac trudng hop déu khong nghiém trong va tu
khoi. Phén tmg qua min de doa tinh mang rat hiém khi dugce béo cao.
Béng dudi déy cho théy céc tic dung khdng mong mudn va tin suit xuét hién.

iy it gip (>1/1000 dén | Hiém gap (21/10.000 Rit hiém
Cic h théng co quan | * p‘(:yw{}) déiasliunn) (<1/10.000)
R&i loan hé thong méu Thiéu méu
va bach huyét Bénh hach bach huyét
| Réi loan hé thdng mién Phan (ng qud mén*, | o
dich : phén Lrngg pgén vé IRIERIAIND
z:;lzi“ﬁ; lg’“ye“ hoe¥2 | cinimn Tang khit
Ri loan tam thin Réf logn gidc ngt, méat | Giam hoat dong, trdm Li lhn
ngu cam
Mat tdp trung, run,
R&i loan hé thin kinh Pau diu, chéng mit, ﬂ(?flg kiﬁ.h, mét cam
budn ngu giac, roi loan cam
gidc, hén mé
R&i loan mét MO0 mét
Roi loan tai va cac bd Chimg U tai, chéng
phén trong tai mat
Dau that ngye, nhip
Réi loan tim tim nhanh, danh tréng | Nhip tim chdm
nguc
Réi loan mach mau Ha huyét ép Do bimg miit
R&i loan ho hip, long Kho thé, thé nhanh
ngue va trung thét Chay mau cam
Khé chiu & bung, tiéu . .
R&i loan tiéu héa chay, kho mjen:, s |22 Yous hungsg 4,
Wi 1. a tdo bén, day hoi, non
tiéu, budn non
Réi loan gan mét Tén thuong gan nhe
£ s Viém da di img, may
dR;n logn da va moé dudi i, p%]m Vi s, i
tiét md hoi, ngira
i e L
Réi loan than va tiét Protein niéu
niéu Tiéu dim
R6i loan chung fhhsqihlu’ e S;f;;f?;g ﬂ:g; Khé chiu & ngyc
Ha huyét 4p, ting
bilirubin, bt thutmg
Két qua xét nghiém v& enzym ndm men, | Ting creatinin
giam tidu cdu, ting
bach cau
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*Tac dung khong mong mudn sau day (tAn sudt khéng dugc biét) di duge béo cao sau khi ra thj trudng:
Phut mach (bao gdm sung mat va sung méi).

Théng bao ngay cho béc s§ hodc dugc si khi gip cée tac dung khéng mong mudn nhu trén khi st
dung thube hodic bdo cdo céc phan img c6 hai cia thubc v& Trung tdm Thong tin thube va Theo
ddi phan Gmg ¢6 hai cua thuc (ADR) Quéc Gia. Dja chi: 13 - 15 L& Thanh Tong - Hoan Kiém -
Ha Noi. Dién thoai: 0243 9335 618; Fax: 0243 9335642; Email: di.pvcenter@gmail.com

11. Qua lidu va edch xir tri:

Céc triéu ching qué lidu bao gbm: Budn ngi, 1 loan tiéu héa (budn nén, nén, dau vung thuong
vi), nhip tim nhanh, huyét 4p cao, van déng chidm va chéng mit. Dong kinh, suy ho hép, ngung
thé va hén mé di duge bio cdo trong nhimng trudng hgp néng.

Khong c6 thube giai doc dic hiu. Néu giip qua liéu nén diéu tr h3 tr va didu tri tri¢u chimg.

12. Dic tinh dwge lue hoc

Nhém dwoe 1y: Thube gidn co tédc dung trung uong.

Mi ATC: MO3BX04

Co ché

Tolperison la mét thudc gifn co tac dung trung wong. Co ché hoat dong chinh xéc ctia né khéng
dugc biét dén.

Téc dung duore luc hoc

Tolperison lién két véi 4i lye cao voi cac md than kinh va dat nong do cao nhét & no, tay song va
& céc ddy thin kinh ngoai bién.

Tac dung déng ké nhét cua tolperison 1 tc ché phan xa tiy song. Téc dung ndy cung véi sy tic
ché hé théng con dudng e ché di xufmg, 1a yéu td dam bao hiéu qua diéu tri ctia tolperison.

Chu tric héa hoc cua tolperison rht gidng véi cu tric cta lidocain, va theo céch tuong tu,
tulpcnson ¢6 thc dung én dinh mang va lam gidm tinh d€ bj kich thich cia céc chat hu‘cmg tdm
chinh va té bao than kinh vén dong. Tolperison trc ché kénh natri phu thudc vao dién thé va do d6
lam giam bién d¢ va tAn s6 cua dién thé hoat dong (tac dung nay manh nhét trén céac té bao than
kinh & simg sau cua tiy song).

Tolperison ¢ tac dung chin kénh canxi phy thude véo dién thé, qua dé tolperison c6 thé lam gidm
su giai phong chét din truyén tix céc chit huéng tdm chinh.

Cubi cing, tolperison ciing ¢6 tac dung ddi khéng alpha-adrenergic yéu va tac dung khéng
muscarinic.

Hiéu qua lam sang

Hiéu qua ciia tolperison da duge chimg minh & tinh trang co cim g sau dot quy.

Dua trén két qué cua mot nghién ciru ngiu nhién, mu ddi, c6 dbi chirng gia duoc trén 120 bcnh
nhén bi co cimg sau djt quy, co thé chimg minh dugc sy cai thién c6 y nghla théng ké cao vé ﬁq:
co cu?ng ctia bénh nhén (théng s6 myc tiéu chinh), duge do theo thang diém Ashworth sau khi didu
trj bing tolperison.

S vuot trdi ctia tolperison so véi gid duge (p <0,001) da duge cé bénh nhan va ngudi khao sat
xéc nhan trong d4nh gi hiéu qué tom tit. Sy cai thién trung binh vé diém Ashworth 1a 32% trong
tdng thé dan sb ITT va 42% & phin nhém bénh nhén duoe diéu tri bing tolperison 300 — 450
mg/ngdy. Két qué cia céc thong so ciia cac xét nghiém chire ning cling chimg t6 xu huéng 6 rang
vé hiéu qua t6t hon ctia tolperison so véi gia dugce. Tuy nhién, trong trudng hop nay, mirc y nghia
théng ké da khong dat duoc.

Trong mot nghién ciru so sanh ngiu nhién, mu déi trén 48 bénh nhén bi ton thuong néo, ngudi ta
thdy tolperison c6 hidu qua twong ty nhu baclofen trong viée cai thién chi sb Barthel. Tuy nhién,
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tolperison vugt tri hon baclofen vé mit cai thién dugc do bing Thang ddnh gia van dong
Rivermead (RMA).
Ngoai trir tinh trang co clmg sau dot quy, dit liéu chimg minh lgi ich ctia li¢u phap tolperison do1
vGi chitng ting truwong lue co kém theo cé.c bcnh vén dong 12 trai nguoe nhau. Méc du mét sd
nghién citu da bao cdo két qua tich cuc vé mét sé théng sb dugce nghién clru, nhung loi ich coa
tolperison khang thé duge chimg minh vé céc théng sb khéc va trong céc nghién ciru khéc,
Dit liéu an todn ctia tolperison d& duge thiét 1ap dva trén dit lidu thir nghiém lam sang va dit ligu
bao c4o tac dung khéng mong mudn tu phét & bénh nhén ting huyét 4p co do nhiéu nguyén nhin
khéc nhau.
13. Dic tinh dwge dong hoe
Hép thu, phédn bé va chuyén héa:
Tolperison duge hip thu tét qua rudt non sau khi udng. Nong d dinh cao hinh thanh sau 0,5 - 1,5
gio.
Do sur chuyén héa 1an diu dang ké nén sinh kha clung 1a khoang 20%. Thue phim glau chét béo
c6 thé 1am ting sinh kha dung cla tolperison duémg ubng 1én dén 100% va [am tﬁng néng d§ dinh
cua huyet thanh khoang 45% so véi bita an nhe, nong dod dinh dat dugc sau khi uong khodan;
phut.
Tolperison duge chuyén héa rong rdi & gan va than. Hoat tinh dugc Iy ctia cdc chét chuyen 0
chua dugc biét rd.
Thai triz:
Sur ddo thai hdu nhw chi xdy ra (hon 99%) qua thin, dudi dang chét chuyén hoa.
Thoi gian ban hiy khi dung dudng uéng 1a khodng 2,5 gid.
14. Quy cich déng géi: Vi 10 vién. Hop 3 vi; 5 vi; 10 vi; chai 50 vién; chai 100 vién; chai 200
vién.
15. Piéu kién bio quan: Noi khd thodng, nhigt dj dudi 30°C, tranh 4nh sang.
16. Han ding ciia thude: 36 théng ké tir ngay san xuét.
17. Tiéu chufin chéit lwgng ciia thude: Tidu chuin co so.
18. Tén, dia chi ciia co s& san xuat:
CONG TY CO PHAN US PHARMA USA
L6 B1-10, Puémg D2, Khu cong nghiép Tay Béc Cu Chi, 4p Bau Tre 2, x4 T4n An Hoi, Huyén
Ct Chi, Thanh ph6 Hb Chi Minh.
Moi thiic mic va thong tin chi tiét, xin lién hé sé dign thogi 028-37908860

US PHARMA USA
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