Fachinformation

é STRATHMANN Mydocalm

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Mydocalm®
50 mg, Filmtabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff
1 Filmtablette enthalt 50 mg Tolperisonhydrochlorid.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung
Lactose
Die vollstédndige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Filmtablette

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete
Symptomatische Behandlung der Spastizitat nach einem Schlaganfall bei Erwachsenen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Nach arztlicher Anweisung.

Soweit nicht anders verordnet, nehmen Erwachsene 3-mal taglich 1 bis 3 Filmtabletten.

Einzeldosis: 1 bis 3 Filmtabletten

(entsprechend 50 bis 150 mg Tolperisonhydrochlorid)
Tagesgesamtdosis: 3 bis 9 Filmtabletten
(entsprechend 150 bis 450 mg Tolperisonhydrochlorid)

Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Tolperison bei Kindern wurden nicht nachgewiesen.

Patienten mit Niereninsuffizienz

Es liegen nur begrenzte Erfahrungen bei Patienten mit Niereninsuffizienz vor. Bei der Anwendung in dieser Patientengruppe wurde
eine hohere Zahl unerwiinschter Ereignisse beobachtet. Bei Patienten mit méaRig eingeschrankter Nierenfunktion wird deshalb eine
individuelle Dosistitration unter engmaschiger Uberwachung des Zustands des Patienten und der Nierenfunktion empfohlen. Die
Anwendung von Tolperison bei Patienten mit starker Einschrankung der Nierenfunktion wird nicht empfohlen.

Patienten mit Leberinsuffizienz

Es liegen nur begrenzte Erfahrungen bei Patienten mit Leberinsuffizienz vor. Bei der Anwendung in dieser Patientengruppe wurde
eine hohere Zahl unerwiinschter Ereignisse beobachtet. Bei Patienten mit méaiig eingeschrankter Leberfunktion wird deshalb eine
individuelle Dosistitration unter engmaschiger Uberwachung des Zustands des Patienten und der Leberfunktion empfohlen. Die
Anwendung von Tolperison bei Patienten mit starker Einschrankung der Leberfunktion wird nicht empfohlen.

Art der Anwendung
Es wird empfohlen, das Arzneimittel direkt nach den Mahlzeiten mit einem Glas Wasser einzunehmen.

Eine unzureichende Nahrungsaufnahme kann die Bioverfiigbarkeit von Tolperison mindern.
Mydocalm ist flr eine Langzeitanwendung geeignet.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff Tolperison oder das chemisch verwandte Eperison oder einen der in Abschnitt
6.7 genannten sonstigen Bestandteile

Myasthenia gravis

Stillzeit

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen fiir die Anwendung

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Die nach Markteinfiihrung am haufigsten unter Behandlung mit Tolperison berichteten unerwiinschten Arzneimittelreaktionen wa-
ren Uberempfindlichkeitsreaktionen. Diese reichten von leichten Hautreaktionen bis hin zu schweren systemischen Reaktionen,
einschlieBlich anaphylaktischer Schock. Die Symptome einer solchen Reaktion konnen Erythem, Exanthem, Urtikaria, Pruritus, An-
gioddem, Tachykardie, Hypotonie oder Dyspnoe umfassen.

Bei Frauen und bei Patienten mit Uberempfindlichkeit gegen andere Arzneimittel oder mit bekannten Allergien kann das Risiko fir
Uberempfindlichkeitsreaktionen erhoht sein.
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Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Lidocain ist bei Anwendung von Tolperison aufgrund moglicher Kreuzreaktionen erhdhte
Vorsicht geboten.

Patienten sind anzuweisen, auf magliche Symptome einer Uberempfindlichkeit zu achten und bei Auftreten solcher Symptome die
Einnahme von Tolperison zu beenden und unverziiglich einen Arzt aufzusuchen.

Tolperison darf nach einer Uberempfindlichkeitsreaktion auf diesen Wirkstoff nicht erneut angewendet werden.

Lactose
Patienten mit der seltenen hereditaren Galactose-Intoleranz, volligem Lactase-Mangel oder Glucose-Galactose-Malabsorption soll-
ten Mydocalm nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Arzneimittel-Interaktionen sind bisher nicht beobachtet worden.

Da jedoch Tolperison tber das Cytochrom P450 Enzymsystem, insbesondere Uber CYP2D6 metabolisiert wird, ist eine Wechsel-
wirkung mit anderen Arzneimitteln, die ebenfalls Uber dieses System metabolisiert werden, nicht auszuschliefen. Studien zu phar-
makokinetischen Wechselwirkungen mit dem CYP2D6-Substrat Dextromethorphan zeigten, dass die gleichzeitige Gabe von Tolpe-
rison die Blutspiegel von Arzneimitteln erhohen kann, die hauptsachlich tber CYP2D6 metabolisiert werden. Hierzu zahlen Thiori-
dazin, Tolterodin, Venlafaxin, Atomoxetin, Desipramin, Dextromethorphan, Metoprolol, Nebivolol, Perphenazin.

In-vitro-Studien mit humanen Lebermikrosomen und Hepatozyten weisen nicht auf eine signifikante Inhibition oder Induktion an-
derer CYP-Isoenzyme (CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP1A2, CYP3A4) hin.

Nach der gleichzeitigen Anwendung von CYP2D6-Substraten und/oder anderen Arzneimitteln ist aufgrund der vielfaltigen Abbau-
wege von Tolperison nicht mit einer erhohten Verfiigbarkeit von Tolperison zu rechnen.

Die Bioverfligbarkeit von Tolperison ist verringert, wenn die Einnahme nicht in Verbindung mit einer Mahlzeit erfolgt. Es wird daher
die regelmalige Einnahme in Verbindung mit einer Mahlzeit empfohlen (siehe auch Abschnitte 4.2 und 5.2).

Obwohl Tolperison zentral wirksam ist, besitzt es nur geringes Sedierungspotential. Bei gleichzeitiger Anwendung anderer zentral
wirksamer Muskelrelaxantien ist eine Dosisreduktion von Tolperison in Erwagung zu ziehen.

Tolperison verstarkt die Wirkung von Nifluminsdure. Deshalb sollte bei gleichzeitiger Anwendung eine Dosisreduktion von Niflum-
insaure oder anderen NSAR in Erwagung gezogen werden.

Basierend auf klinischen Studien kann der Schluss gezogen werden, dass Tolperison die Wirkung von nicht-steroidalen anti-inflam-
matorischen Substanzen (NSAR) verstarkt.

Mydocalm verursacht weder eine somatische noch eine psychische Abhangigkeit.
Laut bisherigen Erfahrungen hat Mydocalm keinen Einfluss auf die Ergebnisse von Laboruntersuchungen.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Fir Tolperison liegen keine klinischen Daten Uber exponierte Schwangere vor. In tierexperimentellen Studien zeigte Mydocalm kei-
ne teratogenen Effekte. Ansonsten ist Mydocalm nur ungentigend auf reproduktionstoxikologische Eigenschaften tberpriift wor-
den (siehe Abschnitt 5.3).

Mydocalm darf nicht wahrend der Schwangerschaft verwendet werden, es sei denn, dies ist eindeutig erforderlich.

Es ist nicht bekannt, ob Tolperison in die Muttermilch Gbertritt. Da jedoch, insbesondere unter einer Dauertherapie mit Mydocalm,
unerwiinschte Wirkungen auf das gestillte Kind nicht auszuschlieRen sind, ist die Einnahme von Mydocalm wahrend der Stillzeit
kontraindiziert. Wenn eine Behandlung stillender Mitter mit Mydocalm erforderlich ist, muss abgestillt werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Basierend auf dem pharmakodynamischen Profil von Mydocalm und einer doppelblinden, randomisierten klinischen Prifung mit
Tolperison unter Anwendung von Tagesdosen von 150 und 450 mg, in der die Fahrtichtigkeit von gesunden Probanden evaluiert
wurde, kann der Schluss gezogen werden, dass Tolperison weder sedierende Eigenschaften aufweist noch die sensomotorische
Reaktionszeit, noch die psychomotorische Leistung beeinflusst. Daher hat Tolperison keinen negativen Einfluss auf die Verkehr-

stlichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Patienten, bei denen es unter Behandlung mit Tolperison zu Schwindel, Schi&frigkeit, Aufmerksamkeitsstérungen, Krampfanféllen,
Verschwommensehen oder Muskelschwache kommt, sollten ihren Arzt aufsuchen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden Ublicherweise folgende Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:
Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)

Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar)
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Das Sicherheitsprofil tolperisonhaltiger Tabletten stutzt sich auf Daten von mehr als 12.000 Patienten. Diesen Daten entsprechend
sind die am haufigsten von Nebenwirkungen betroffenen Systemorganklassen Haut und Unterhautzellgewebe, allgemeine Er-
krankungen sowie neurologische und gastrointestinale Erkrankungen.

Bei den Nebenwirkungen nach Markteinfiihrung machen Uberempfindlichkeitsreaktionen etwa 50-60 % der gemeldeten Félle aus.
Bei der Mehrzahl der Falle handelt es sich um nicht-schwerwiegende und selbstlimitierende Beschwerden. Lebensbedrohliche
Uberempfindlichkeitsreaktionen wurden nur sehr selten gemeldet.

Uberempfindlichkeitserscheinungen

Gelegentlich treten Uberempfindlichkeitsreaktionen an der Haut (z. B. Rétung,

Juckreiz, Exanthem) oder leichte allergische Allgemeinreaktionen (z. B. Urticaria, Flush, angioneurotisches Odem) auf.

Selten kommt es zu ausgepragten allergischen Allgemeinreaktionen (z. B. Dyspnoe, Bronchospasmus, Ubelkeit, Stuhldrang, Blut-
druckabfall).

Sehr selten kann eine schwere allergische Allgemeinreaktion bis hin zum

anaphylaktischen Schock vorkommen.

Psychische Reaktionen
Sehr selten wurden Verwirrtheit u. a. psychische Veranderungen in einem maglichen Zusammenhang mit Mydocalm beschrieben.
Einzelfallmeldungen, wie z. B. Schlafstérung, Depression, Konzentrationsstérung, liegen vor.

Nervensystem
Gelegentlich tritt Schwindelgefihl auf.

Gelegentlich werden Kopfschmerzen beobachtet.

Herz
Selten kann es zu einer Tachykardie kommen.

Magen-Darm-Trakt
Gelegentlich kommen Mundtrockenheit, Oberbauchschmerzen, Ubelkeit oder

Durchfall vor.

Muskel- und Skelettsystem
Selten wurde Muskelschwache berichtet.

Sonstige
Selten tritt vermehrtes Schwitzen oder Blutdruckabfall auf.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierli-

che Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-

den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Ge-
org-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome einer Uberdosierung konnen Somnolenz, gastrointestinale Symptome (Ubelkeit, Erbrechen, epigastrischer Schmerz),
Tachykardie, Bluthochdruck, Bradykinesie und Schwindel beinhalten. In schweren Fallen wurde Uber Krampfanfalle, Atemde-
pression, Apnoe und Koma berichtet.

Es gibt kein spezielles Antidot fur Tolperison, eine symptomatische Behandlung wird empfohlen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Zentralwirkendes Muskelrelaxans / Myotonolytikum
ATC-Code: M03BX04

Tolperison gehort zur Stoffgruppe der R-Aminoketone. Es ist ein zentral wirksames Muskelrelaxans mit Eigenschaften ahnlich de-
nen von Lokalanasthetika. Der Wirkmechanismus von Tolperison ist nicht vollig bekannt.

Tolperison besitzt eine hohe Affinitat zu Nervengewebe, wobei der Hirnstamm, das Riickenmark und das periphere Nervensystem
die hochste Anreicherung aufweisen. Tolperison zeigt eine groRRe Strukturahnlichkeit mit Lidocain und wirkt wie Lidocain tber sei-
ne membranstabilisierende Aktivitat ("lidocaine like activity”). Tolperison reduziert dosisabhangig den Einstrom von Natriumionen
durch isolierte Nervenmembranen, wobei sowohl die Amplitude als auch die Frequenz von Aktionspotentialen reduziert wird. Wei-
ter wurde eine inhibitorische Wirkung auf spannungsabhangige Ca?*-Kanéle nachgewiesen, was den Schluss zuldsst, dass Tolpe-
rison zusatzlich zu einem membranstabilisierenden Effekt auch die Freisetzung von Neurotransmittern reduziert.

Tolperison entfaltet seine Wirkung auf 3 Ebenen:

Peripher

Tolperison stabilisiert die Zellmembran von Neuronen und unterdrickt in der Folge die Amplitude und Frequenz von Aktionspoten-
tialen. Damit werden pathologische periphere Schmerzimpulse, die von verschiedenen motorischen oder vegetativen Reflexen her-
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rihren und zu einem erhchten Muskeltonus fihren, unterdrickt.

Zentral-spinal

Tolperison reduziert in dosisabhangiger Weise erhohte mono- und polysynaptische Reflexe auf ein physiologisches Niveau. Dieser
Effekt konnte gut in verschiedenen Tiermodellen nachgewiesen werden.

Zentral-reticular

Ein Missverhaltnis zwischen supraspinal bahnenden und inhibitorischen Neuronenaktivitaten kann ebenfalls zu einer gesteigerten
Reflexaktivitat und erhohtem Muskeltonus fihren. Tolperison reduziert die reticulo-spinale Bahnung im Hirnstamm; eine Wirk-
samkeit bei experimentell induziertem Gamma-Rigor reticularen Ursprungs konnte nachgewiesen werden.

Der Mechanismus, der zu einer verstarkten Durchblutung fuhrt, ist nach wie vor ungeklart. Die Beteiligung von calciumantagonisti-
schen, gering ausgepragten spasmolytischen und anti-andrenergen Effekten wird diskutiert.

Tolperisonhydrochlorid wirkt nicht auf die Erregungsiibertragung an der motorischen Endplatte. Die neuromuskuldre Transmission
bleibt erhalten.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Untersuchungen zur Pharmakokinetik von Mydocalm beim Menschen mit radioktiv markiertem "C-Tolperisonhydrochlorid zeigen
folgende Ergebnisse:

Tolperison wird nach oraler Verabreichung quantitativ (100%ig) resorbiert. 1,5 Stunden nach Einnahme wird der maximale
Serumspiegel erreicht.

Tolperison unterliegt beim Menschen einer ausgepragten “ersten Leberpassage”, ca. 20 % der zugefihrten Dosis erschie-
nen unverandert im Blutkreislauf.

Tolperison wird in erheblichem Ausmal in der Leber metabolisiert, wobei der primare Abbauprozess uber die Oxidation
der 4-CHj; Seitenkette erfolgt. Es gibt keine Hinweise, dass die Metaboliten pharmakologisch aktiv sind.

Beim Menschen wurden insgesamt 11 Metabolite nachgewiesen und strukturanalytisch aufgeklart.

Tolperison und seine Metabolite werden mit einer Halbwertszeit von durchschnittlich 2,5 h innerhalb von 24 h quantitativ
renal eliminiert.

Fettreiche Mahlzeiten steigern die Bioverflgbarkeit von oral angewendetem Tolperison um etwa 100 % und die Spitzenkon-
zentration im Plasma um etwa 45 % im Vergleich zur Nidchterneinnahme. Die Zeit bis zum Erreichen der Spitzenkonzentration ver-
schiebt sich um etwa 30 Minuten.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Praklinische Daten lassen keine potentielle Gefahrdung fiir Menschen erkennen. Beziiglich akuter Toxizitat siehe Abschnitt 4.9.
Eine chronische Gabe von 200 mg/kg KG/Tag oral an Ratten flhrte zu fettiger Degeneration von Leber und Nebennierenmark.
In Embryotoxizitatsstudien an Ratte, Maus und Kaninchen zeigte Tolperison nach oraler Gabe keine teratogenen Effekte.

Im maternal toxischen Dosisbereich kam es in der Ratten- und Kaninchenstudie zu einer erhohten Resorptionsrate, geringeren Fe-
tengewichten und Ossifikationsverzégerungen bei den Feten. Fertilitdtsstudien oder Peri-Postnatalstudien wurden nicht durchge-
fihrt.

Bisherige In-vitro- und In-vivo-Untersuchungen zur Mutagenitat mit Tolperisonhydrochlorid ergaben keine relevanten Hinweise auf
ein genotoxisches Potential. Langzeituntersuchungen zum Tumor erzeugenden Potential mit Tolperisonhydrochlorid liegen nicht
VOr.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Citronensaure-Monohydrat
Hochdisperses Siliciumdioxid
Hypromellose
Lactose-Monohydrat
Maisstarke

Makrogol 6000
Mikrokristalline Cellulose
Stearinsaure

Talkum

Titandioxid (E 171)

6.2 Inkompatibilitaten
Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Aufbewahrung
Trocken und nicht tber 25 °C lagern.
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6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
Packungen zu 24 (N1), 48 (N2), 96 (N3) Filmtabletten

Es werden mdoglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Strathmann GmbH & Co. KG

Postfach 610425

22424 Hamburg

Telefon: 040/5590 5-0

Telefax: 040/55 90 5-100

E-Mail: VL.Strathmann.Info@dermapharm.com
Internet: www.strathmann.de

8. ZULASSUNGSNUMMER
3001940.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG
21.12.2005

10. STAND DER INFORMATIONEN
Oktober 2023

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig
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