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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Tolperison-HCI neuraxpharm 50 mg
Filmtabletten

Tolperison-HCI neuraxpharm 150 mg
Filmtabletten

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Tolperison-HCI neuraxpharm 50 mg
Filmtabletten

Jede Filmtablette enthélt 50 mg Tolperison-
hydrochlorid.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung: Jede Filmtablette enthalt 1,44 mg
Lactose-Monohydrat.

Tolperison-HCI neuraxpharm 150 mg
Filmtabletten

Jede Filmtablette enthalt 150 mg Tolperi-
sonhydrochlorid.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung: Jede Filmtablette enthalt 5,4 mg
Lactose-Monohydrat.

Vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM
Filmtablette

Tolperison-HCI neuraxpharm 50 mg
Filmtabletten

Weifse runde Filmtablette mit der Pragung
,50" auf der einen Seite und einem spezi-
ellen Codezeichen auf der anderen Seite.

Tolperison-HCI neuraxpharm 150 mg
Filmtabletten

Weifse runde Filmtablette mit der Pragung
. 160" auf der einen Seite und einem spe-
ziellen Codezeichen auf der anderen Seite.

KLINISCHE ANGABEN

Anwendungsgebiete

Symptomatische Behandlung der Spasti-
zitat nach einem Schlaganfall bei Erwach-
senen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Erwachsene:

Die Anwendung der Tolperison-HCI neu-
raxpharm Filmtabletten sollte entspre-
chend dem individuellen Bedarf und der
Vertraglichkeit des Patienten eingestellt
werden. Die Ubliche Tagesdosis betragt
150 - 450 mg verteilt auf 3 Einzeldosen, die
oral eingenommen werden.

Kinder und Jugendliche:

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Tolperi-
son bei Kindern wurde nicht nachgewiesen.

Patienten mit Niereninsuffizienz:

Es liegen nur begrenzte Erfahrungen bei
Patienten mit Niereninsuffizienz vor. Bei
der Anwendung in dieser Patientengruppe
wurde eine hdhere Zahl unerwiinschter
Ereignisse beobachtet. Bei Patienten mit
méaRig eingeschrénkter Nierenfunktion
wird deshalb eine individuelle Dosistitra-
tion unter engmaschiger Uberwachung

Fachinformation

des Zustands des Patienten und der Nie-
renfunktion 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 héhere Zahl unerwinschter
Ereignisse beobachtet. Bei Patienten mit
mafdig eingeschrankter Leberfunktion wird
deshalb eine individuelle Dosistitration
unter engmaschiger Uberwachung des
Zustands des Patienten und der Leber-
funktion empfohlen. Die Anwendung von
Tolperison bei Patienten mit starker Ein-
schrankung der Leberfunktion wird nicht
empfohlen.

Art der Anwendung

Es wird empfohlen, das Arzneimittel direkt
nach den Mahlzeiten mit einem Glas Was-
ser einzunehmen.

Eine unzureichende Nahrungsaufnahme

kann die Bioverflgbarkeit von Tolperison
mindern.

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
Tolperison oder das chemisch verwandte
Eperison oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile

- Myasthenia gravis

- Stillzeit

4.4 Besondere Warnhinweise und

VorsichtsmaBnahmen fiir die
Anwendung

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Die nach Markteinfihrung am haufigsten
unter Behandlung mit Tolperison berichte-
ten unerwlnschten Arzneimittelreaktionen
waren Uberempfindlichkeitsreaktionen.
Diese reichten von leichten Hautreaktionen
bis hin zu schweren systemischen Reak-
tionen, einschliellich anaphylaktischem
Schock. Die Symptome einer solchen Reak-
tion kénnen Erythem, Exanthem, Urtikaria,
Pruritus, Angio6dem, Tachykardie, Hypoto-
nie oder Dyspnoe umfassen.

Bei Frauen und bei Patienten mit Uberemp-
findlichkeit gegen andere Arzneimittel oder
mit bekannten Allergien kann das Risiko
fiir Uberempfindlichkeitsreaktionen erhoht
sein.

Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen
Lidocain ist bei Anwendung von Tolperi-
son aufgrund maoglicher Kreuzreaktionen
erhdhte Vorsicht geboten.

Patienten sind anzuweisen, auf mogliche
Symptome einer Uberempfindlichkeit zu
achten und bei Auftreten solcher Symp-
tome die Einnahme von Tolperison zu
beenden und unverziglich einen Arzt auf-
zusuchen.

Tolperison darf nach einer Uberempfind-
lichkeitsreaktion auf diesen Wirkstoff nicht
erneut angewendet werden.

Tolperison-HCI
neuraxpharm®

Das Arzneimittel enthélt Lactose

Patienten mit der seltenen hereditaren
Galactose-Intoleranz, Lactase-Mangel
oder Glucose-Galactose-Malabsorption
sollten Tolperison-HCI neuraxpharm nicht
einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Studien zu pharmakokinetischen Wech-
selwirkungen mit dem CYP2D6-Substrat
Dextromethorphan zeigten, dass die gleich-
zeitige Gabe von Tolperison die Blutspie-
gel von Arzneimitteln erhéhen kann, die
hauptsachlich tber CYP2D6 metabolisiert
werden. Hierzu zahlen Thioridazin, Toltero-
din, Venlafaxin, Atomoxetin, Desipramin,
Dextromethorphan, Metoprolol, Nebivolol,
Perphenazin.

In-vitro-Studien mit humanen Lebermikro-
somen und Hepatozyten weisen nicht auf
eine signifikante Inhibition oder Induktion
anderer CYP-Isoenzyme (CYP2B6, CYP2CS,
CYP2C9, CYP2C19, CYP1A2, CYP3AA4) hin.

Nach der gleichzeitigen Anwendung von
CYP2D6-Substraten und/oder anderen
Arzneimitteln ist aufgrund der vielfaltigen
Abbauwege von Tolperison nicht mit einer
erhéhten Verflgbarkeit von Tolperison zu
rechnen.

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

Obwohl Tolperison zentral wirksam ist,
besitzt es ein nur geringes Sedierungspo-
tenzial. Bei gleichzeitiger Anwendung ande-
rer zentral wirksamer Muskelrelaxanzien
ist eine Dosisreduktion von Tolperison in
Erwégung zu ziehen.

Tolperison verstéarkt die Wirkung von Niflu-
minsaure. Deshalb sollte bei gleichzeitiger
Anwendung eine Dosisreduktion von Niflu-
minsaure oder anderen NSAR in Erwéagung
gezogen werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

In tierexperimentellen Studien zeigte Tol-
perison keine teratogenen Effekte. Auf-
grund fehlender Ergebnisse aus Studien
zur Anwendung beim Menschen und der
begrenzten Zahl von Fallberichten zur Ein-
nahme von Tolperison in der Schwanger-
schaft sollten Tolperison-HCI neuraxpharm
Filmtabletten wahrend der Schwanger-
schaft (insbesondere in den ersten drei
Monaten) nur eingenommen werden, wenn
der zu erwartende therapeutische Nutzen
das potenzielle Risiko fur den Fotus ein-
deutig Uberwiegt.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Tolperison in die
Muttermilch Ubergeht. Die Anwendung
wahrend der Stillzeit ist kontraindiziert.
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4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Tolperison hat keine Auswirkungen auf die
Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

Patienten, bei denen es unter Behandlung
mit Tolperison zu Schwindel, Schlafrigkeit,
Aufmerksamkeitsstérungen, Krampfan-
fallen, Verschwommensehen oder Mus-
kelschwache kommt, sollten ihren Arzt
aufsuchen.

4.8 Nebenwirkungen

Das Sicherheitsprofil tolperisonhaltiger
Tabletten stitzt sich auf Daten von mehr
als 12.000 Patienten.

Diesen Daten entsprechend sind die am
haufigsten von Nebenwirkungen betroffe-
nen Systemorganklassen Haut und Unter-
hautzellgewebe, allgemeine Erkrankungen
sowie neurologische und gastrointestinale
Erkrankungen.

Bei den Nebenwirkungen nach Marktein-
fiihrung machen Uberempfindlichkeitsreak-
tionen etwa 50 - 60 % der gemeldeten Falle
aus. Bei der Mehrzahl der Falle handelt es
sich um nicht-schwerwiegende und selbst-
limitierende Beschwerden. Lebensbedroh-
liche Uberempfindlichkeitsreaktionen wur-
den nur sehr selten gemeldet.

Bei den Héaufigkeitsangaben zu Neben-
wirkungen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:

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 abschéatz-
bar)*
Die Tabelle auf dieser Seite zeigt Neben-
wirkungen nach den MedDRA-System-
organklassen unter Zugrundelegung von
Héaufigkeiten.

Meldung des Verdachts auf
Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von grofRer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinu-
ierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhéltnisses des Arzneimittels.

Angehorige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und

Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Zur Uberdosierung von Tolperison stehen
nur begrenzt Daten zur Verfigung.
Tolperison hat eine grofde therapeutische
Breite.

Symptome einer Uberdosierung kénnen
Somnolenz, gastrointestinale Symptome

Tolperison-HCI

Fachinformation neuraxpharm®
Organklasse Gelegentlich Selten Sehr selten
Erkrankungen des Blutes Andmie
und des Lymphsystems Lymphadenopathie
Erkrankungen des Uberempfindlich- Anaphylaktischer
Immunsystems keitsreaktion Schock

Anaphylaktische
Reaktion
Stoffwechsel- und Anorexie Polydipsie

Erndhrungsstorungen

Psychiatrische

Schlaflosigkeit

Verringerte Aktivitat

Verwirrtheit

Erkrankungen Schlafstérungen | Depression
Erkrankungen des Kopfschmerzen | Aufmerksamkeits-
Nervensystems Schwindel stérung
Schlafrigkeit Tremor
Krampfe
Sensorische Defekte
Wahrnehmungs-
stérungen
Lethargie
Augenerkrankungen Sehstérungen
Erkrankungen des Ohrs Tinnitus
und des Labyrinths Vertigo
Herzerkrankungen Angina pectoris Bradykardie
Tachykardie
Palpitation
Gefallerkrankungen Hypotonie Hautrétung
Erkrankungen der Atem- Dyspnoe
wege, des Brustraums Epistaxis (Nasenbluten)
und Mediastinums Tachypnoe
Erkrankungen des Bauchschmerzen | Oberbauchschmerzen
Gastrointestinaltrakts Durchfall Verstopfung
Mundtrockenheit | Blahungen
Dyspepsie Erbrechen
Ubelkeit
Leber- und Gallen- Leichte Hepatopathie
erkrankungen
Erkrankungen der Haut Allergische Dermatitis
und des Unterhautzell- Vermehrtes Schwitzen
gewebes Pruritus
Urtikaria
Hautausschlag
Erkrankungen der Nieren Enurese
und Harnwege Proteinurie
Skelettmuskulatur-, Muskelschwéche | Beschwerden in den Osteopenie
Bindegewebs- und Myalgie Gliedmalien
Knochenerkrankungen Schmerzen in
den Gliedmalien
Allgemeine Erkrankungen | Asthenie Trunkenheitsgefihl Brustschmerzen
und Beschwerden am Unwohlsein Warmegefiihl
Verabreichungsort Midigkeit Reizbarkeit
Durst

Untersuchungen

Erhéhung der Bilirubin-
konzentration
Anormale Leber-
enzymwerte
Verringerung der
Thrombozytenzahl
Erhéhung der
Leukozytenzahl

Erhéhung der
Kreatininwerte

* Die folgende Nebenwirkung wurde seit der Markteinfihrung berichtet, aber die Haufigkeit,
mit der diese auftrat, ist nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten
nicht abschéatzbar): Angioddem (einschliel3lich Gesichtsédem und geschwollener Lippe).
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(Ubelkeit, Erbrechen, epigastrischer
Schmerz), Tachykardie, Bluthochdruck,
Bradykinesie und Schwindel beinhalten.
In schweren Féllen wurde Uber Krampfan-
falle, Atemdepression, Apnoe und Koma
berichtet.

Es gibt kein spezielles Antidot fir Tolpe-
rison, eine symptomatische Behandlung
wird empfohlen.

5. PHARMAKOLOGISCHE
EIGENSCHAFTEN

5.

-

Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe.: Muskel-
relaxantien, zentral wirkende Mittel

ATC-Code: M0O3BX04

Tolperison ist ein zentral wirkendes Mus-
kelrelaxans. Der genaue Wirkungsmecha-
nismus ist nicht bekannt.

Tolperison besitzt eine hohe Affinitadt zum
Nervengewebe, wobei der Hirnstamm, das
Rlckenmark und das periphere Nervensys-
tem die hochste Anreicherung aufweisen.

Die wichtigste Wirkung von Tolperison ist
die Inhibition der Reflexbdgen. Wahrschein-
lich beruht die therapeutische Wirkung von
Tolperison auf diesem Effekt und der Inhibi-
tion der efferenten Nervenbahnen.

Tolperison zeigt eine chemische Struktur-
ahnlichkeit mit Lidocain. Wie dieses Lokal-
anasthetikum besitzt auch Tolperison eine
membranstabilisierende Wirkung und ver-
ringert die Reizbarkeit primar afferenter und
motorischer Neuronen. Tolperison hemmt
dosisabhéngig die spannungsabhéngigen
Natrium-Kanale und verringert so Ampli-
tude und Frequenz des Wirkungspoten-
zials. (Diese Wirkung ist in Neuronen des
Hinterhorns des Rickenmarks am stérks-
ten.)

AulBerdem besitzt Tolperison eine inhibito-
rische Wirkung auf spannungsabhéngige
Calcium-Kanale, wodurch die Freisetzung
von Transmittern aus den primar afferenten
Neuronen reduziert werden kann.

SchlieRlich ist Tolperison ein schwacher
alpha-adrenerger Antagonist und hat einen
anti-muscarinen Effekt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Resorption von oral verabreichtem
Tolperison aus dem Dunndarm ist gut.
Die héchste Plasmakonzentration wird
0,5 - 1,5 Stunden nach oraler Einnahme
beobachtet. Die Bioverfligbarkeit betragt
aufgrund des signifikanten First-Pass-Meta-
bolismus 20 %.

Fettreiche Mahlzeiten steigern die Biover-
flgbarkeit von oral angewendetem Tolpe-
rison um etwa 100 % und die Spitzenkon-
zentration im Plasma um etwa 45 % im
Vergleich zur Nichterneinnahme. Die Zeit
bis zum Erreichen der Spitzenkonzentration
verschiebt sich um etwa 30 Minuten.

Tolperison wird weitgehend in der Leber
und den Nieren metabolisiert. Die Aus-
scheidung erfolgt Gber die Nieren fast
ausschlief3lich (zu mehr als 99 %) in Form
von Stoffwechselprodukten.

Fachinformation

Die pharmakologische Aktivitat der Stoff-
wechselprodukte ist nicht bekannt.

Die Eliminationshalbwertszeit betragt ca.
1,5 Stunden nach intravendser Anwen-
dung, nach oraler Einnahme betragt sie
ca. 2,5 Stunden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf konventionellen Studien
zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitat
bei wiederholter Gabe, Genotoxizitat, zum
karzinogenen Potenzial und zur Reproduk-
tions- und Entwicklungstoxizitat lassen die
nichtklinischen Daten keine besonderen
Gefahren fir den Menschen erkennen.

In nichtklinischen Studien wurden Effekte
nur nach Expositionen beobachtet, die
weit (ber der maximalen humantherapeu-
tischen Exposition lagen, was auf eine
geringe Relevanz fir die klinische Anwen-
dung hinweist.

Embryotoxische Veranderungen wurden
bei oraler Verabreichung von 500 mg/kg
Kérpergewicht bei Ratten und von 500 mg/
kg Korpergewicht bei Kaninchen festge-
stellt.

Diese Dosen sind um ein Vielfaches hoher
als die beim Menschen angewandten
Dosierungen.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Liste der sonstigen Bestandteile
Tablettenkern

Mikrokristalline Cellulose
Mannitol (Ph. Eur.)
Betainhydrochlorid

Crospovidon (Typ A)

Stearinsaure (Ph. Eur.)

Talkum

Filmiiberzug
Lactose-Monohydrat
Hypromellose
Titandioxid (E 171)
Macrogol 4000

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit

5 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBRnahmen fiir

die Aufbewahrung
Nicht Gber 30 °C lagern!

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Tolperison-HCI neuraxpharm 50 mg
Filmtabletten

20, 48 oder 96 Filmtabletten in Blister-
packungen (PVC/Aluminium) mit Umkarton.

Tolperison-HCI neuraxpharm 150 mg
Filmtabletten

20, 50 oder 100 Filmtabletten in Blister-
packungen (PVC/Aluminium) mit Umkarton.

Tolperison-HCI
neuraxpharm®

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

10.

1.

die Beseitigung und sonstige Hinweise
zur Handhabung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

INHABER DER ZULASSUNG

neuraxpharm

Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Stralse 23
40764 Langenfeld

Tel. 02173 /1060 -0
Fax 02173 /1060 - 333
ZULASSUNGSNUMMERN

Tolperison-HCI neuraxpharm 50 mg
Filmtabletten

92478.00.00

Tolperison-HCI neuraxpharm 150 mg
Filmtabletten

92479.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

31.08.2015/20.11.2019

STAND DER INFORMATION
05/2020

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig
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