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   Thành phẩn: Mỗi viên nén baa phim chứa:

Tả đượcvừa dữ... cane
Cisdinh,Cach ding, Chingchidinh
và các thông tin khác:
Xin đọc trong từ hướng dẫn sử dụng,

Bảo quần: Trong bao bì kín, nơi khô,
tránh ảnh sáng, nhiệt độ không qua 30°C.

Composition: Each film-coated tablet contains:

Tolperisone HCl ... „150 mg
Excipients q.s...... «1 tablet

Indications, Administration, i

and ather precautions:

Read the leailet inside,

Store in a well-closed container, in a dry place,

protect from light. Du not store above 30°C.

 

  

 

S
ố

lô
5X

-
Ba

tc
h
No
:

Tiêu chuẩn áp dụng; TCNSX

ĐỀ XA TẮM TAY TRE EM
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG
TRƯỚC KHI DÙNG

-
MÍ
g.

da
fe;

N
S
X

-
Ex
p.

da
te

:
H
D

  

   

Manufacturer's specification
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
READ THE PACKAGE INSERT
CAREFULLY BEFORE USE
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Mẫu vỉ: Myopain 150
Kích thước: 40x100 mm
 

  

    

   

0 Myopainl5O Myopaini50 Myop
mg Tolperisone hydrochloride 150 mg Tolperisone hydrochloride 150 mg Tolperisone hyrrmrh!¬ri
——— — ———-

AM  STADA  STADA-VN J.V. Ca., Ltd. STADA CTY TNHH LD STADA-VIET NAM SIADA  STA 2.

in150 Myopaini50 Myopaini50 My
hloride 150 mg Tolperisone hydrochloride 150 mg Tolperisone hydrochloride 150 mg Tolperis +

ADA-VIET NAM STADA  STADA-VN J.V. Co., Ltd. STADA — CTY TNHH LD STADA-VIET NAM or ae

yopaini50 Myopa sa Myopain 150
: | Ore risane hydrochloride 150 mg

~

ed XK TNHH LD STADA-VIET NA

   

   

   

  

isone hydrochloride 150 mg Tolperisone hi
——

HH LD STADA-VIỆT NAM SIADA

 

Mẫu hộp: Myopain 150
Kích thước: 42x105x35 mm

Tỉ lệ: 100%
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# Thành phần: Mỗi viên nên bao phim chứa:
Myopain 150 Tolperison HCI.. .

Tá dược vừa đủ ...

Chỉ định, Cách dùng, Chống chỉ định

  

 
5 và các thông tin khác:
s SDK - Reg. No.: Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng,

& Bảo quản: Trong bao bì kín, nơi khô,

“ tinh Anh sng, nhiét dé khong qué 30°C.
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Myopain 150 Coamposition: Each film-coated tablet can

Tolperisone HCl.  

 

Excipients q.s. ... 1 tablet

Indications, Admimistration, Contraindications

and other precautions:
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THANH PHAN
Mỗi viên nén bao phim Myopain 50 chứa:
Tolperison hydroclorid ..50 mg
Tá dược vừa đủ . .1 viên
(Đetain hydroclorid, microcrystallin celluioss, manitol, crospovidon, acid stearic,
talc, opadry trang)
Mỗi viên nén bao phim Myopain 150 chứa:
Tolperison hydroclorid...... -.. 150 mg

 

Tá dược vừa đủ ............. ....Í Viên
(Betain hydroclorid, microcrystallin cellulose, manitol, crospovidon, acid stearic,
talc, opadry trang) .

MÔ TẢ
Myopain 50: Viên nén hình tron, bao phim mau trắng, hai mặt khum, trơn.
Myopain 150: Viên nên hình tròn, bao phim máu trắng, hai mặt khưm, trơn.

DƯỢC LỰC HỌC
Tolperison hydroclorid lä một thuốc giãn cơ tác dụng trung ương. Thuốc có cơ

tác động phức tạp. Nhờ làm bên vững mảng vả gây tê cục bộ, tolperison ức
chế sự dẫn truyền trong các sợi thần kinh hướng tâm nguyễn phát và các nơron
vận động, qua đó ức chế được các phản xạ đơn synap vả đa synap. Mặt khác,
theo một cơ chếthứhai, thông qua tác động ức chế dòng Ca?" qua synep, thuốc
ức chế phỏng thích chất dẫn truyền thẳn kinh. Trong thân não, tolperison ức chế
đường phản xạ lưới- tủy sống.
Tolperison cải thiện tuần hoàn ngoại biên. Tác dụng làm dễ dàng tuần hoàn
không phụ thuộc vảo những tác dụng gặp trong hệ thắn kinh trung ương; tác
dụng nảy có thẻ liên quan đến tác dụng chống co thắt nhẹ và tác dụng kháng
adrenergic của tolperison.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
Tolperison được hắp thu qua ruột non sau khi uống. Bữa ăn giảu chat béo cóthể lảm tăng sinh khả dụng của tolperison đường uống lên đến 100% và làm
tăng nông độ đỉnh trong huyết thanh khoảng 45% sơ với bữa ăn nhẹ. Nông độ
đỉnh đạt được sau khi uống khoảng 30 phút. Toperison được chuyển hóa
mạnh qua gan vả thận. Hợp chất nảy được thải trừ chủ yếu qua thận (hơn
99%) dưới dạng chat chuyển hỏa,

CHỈ ĐỊNH
Điều trị triệu chứng co cứng sau đội quy ở người lớn.

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG
Myopain được dùng bằng đưởng uống trong hoặc sau bữa ăn.

~_ Liễu thường dùng: 50 mg — 150 mg x 3 lằn/ngày.
— Đối với bệnh nhân suy thận:

Thông tin về việc sử dụng thuốc trên bệnh nhân suy thận còn hạn chế, tuy
nhiên đã ghỉ nhận được sự gia tăng tỷ lệ xuất hiện các biến có có hại trên
nhóm bệnh nhân nảy. Do vậy, đối với rs nhan suy than mirc d@ trung binh,
cần xác định liêu cho từng bệnh nhãn kết hợp với theo dõi chặt chẽ tỉnh trạng
bệnh vả chức năng thận. Không khuyến cáo sử dụng tolperison trên bệnh
nhãn bị suy thận mức độ nặng.

—_ Đổi với bệnh nhân suy gan:
Thông tin về việc sử dụng thuốc trên bệnh nhãn suy gan con hạn chế, tuy
nhiên đã ghi nhận được sự gia tăng tỷ lệ xuất hiện các biến có có hại trên
nhóm bệnh nhân này. Do vậy, đối với bệnh nhân suy gan mức độ trung bình,
cần xác định liều cho từng bệnh nhân kết hợp với theo dõi chặt chẽ tình trạng
bệnh vả chức năng gan, Không khuyến cáo sử dụng tolperison trên bệnh
nhân bị suy gan mức độ nặng.

- Đổi với trẻ am:
Mức độ an toản và hiệu quả của tolperison trên trẻ em vẫn chưa được khẳng
định.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
—_ Mẫn cảm với tolperison, các chất có cầu trúc hóa học tương tỰ eperison hoặc

các tả dược.
~ Nhược cơ nặng.
THẬN TRỌNG

Các phản ứng quá mẫn:
—_ Sau khi lưu hảnh trên thị trường, phản ứng có hại được báo cáo nhiều nhấtvề

tolperison là các phản ứng quá mẫn, biểu hiện từ các phản ứng nhẹ trên da
đến các phản ứng nặng toàn thân như sốc phản vệ. Các biểu hiện có thể g
bao gồm nổi ban, mắn đỏ, mày đay, ngửa, phủ mạch, mạch nhanh, tụt hit
áp, khó thở,

~ Nguy cơ xảy ra các phản ứng qué man thường cao hơn ở nữ giới, bệnh nhân
có tiền sử dị ứng hoặc tiền sử quá mẫn với thuốc khác,

— Cản thận trọng khi sử dụng tolperison ở bệnh nhân mẫn cảm với lidocain do
có thể xảy ra phản ứng chéo.

- Bénh nhan can được khuyến cáo về khả năng
khi sử dụng tolperison, khi có bắt kỳ biểu hiện
ngay vả nhanh chóng tham khảoý kiến b

~ Không tải sử dụng tolperison đối với bên
tolperison. Ả

   

 

  

   

TƯƠNG TÁC THUÓC
— Cácnghiên cứu tươngtácdược độnghọc trênenzym chuyển hóa CYP2D6với

cơ chất daxtromethorphan cho thấy sử dụng đồng thời tolperison có thể làm tăng
nồng độtrong máucủa cácthuốcchuyênhóa chủ yếu qua CYP2D6như
thioridazin, tolterodin, venlafaxin, desipramin, dextromethorphan, metoprolol,
nebivolol, perphenazin. Các nghiên cứu in viro trên các tiểu thủy gan vả tế bảo
gan người không cho thấy có sự ức chế hay cảm ứng trên các isoenzym CYP
khác (CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C 19, CYP1A2, CYP3A4).

~ Ngược lại, nồng độ tolperison không bị ảnh hưởng khi sử dụng đồng thời với
các thuốc phun hóa qua CYP2D6 do tolperison có thể chuyên hóa các con
đường khác,

~_ Sinh khả dụng của tolperison bị giảm nếu không uống thuốc cùng bữa ăn, nên
uống thuốc cùng bữa ăn hoặc ngay sau khi ăn.

- Tolperison là thuốc giãn cơ tác dụng trung ương it có tác dụng an thắn,
~ Trong trường hợp dùng đồng thời tolperison cùng với các thuốc giãn cơ tác

dụng trung ương khác, nên cân nhắc giảm liều tolperison nếu cản.
— Tolperison có thể làm tăng tác dụng của acid niumic, do đó cẳn cân nhắc

giảm liều acid niflumic hay các NSAID khác khi dùng đồng thời với tolperison.
PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Phụ nữ có thai
VI không có những dữ kiện lâm sang thích hợp, không nên dùng Myopain cho
người mang thai (đặc biệt 3 tháng đầu thai kỷ), trừ khi lợi Ích dự kiến của
thuốc chắc chắn cao hơn bắt kỳ độc tính nào có thể xảy ra với phối thai.
Phụ nữ cho con bú
Vì không biết tolperison có được bài tiết qua sữa mẹ hay không, không nên
dùng Myopain trang thởi kỹ cho con bú.

ẢNH HƯỚNG TRÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VA VAN HANH MAY MOC
Nếu gặp tỉnh trạng hoa mắt, chóng mặt, mắt tập trung, động kinh, nhìn mờ,
.hoặc yếu cơ khi uống tolperison, bệnh nhãn cần xin ý kiến tư vẫn của bác sĩ.

TÁC DỤNG PHỤ
— Các tác dụng không mong muốn khi sử dụng tolperison chủ yếu là các biểu

hiện trên đa, mô dưới da, các rồi loạn toàn thân, rồi loạn trên thần kinh vả rối
loạn tiêu hóa.

—_ Phản ứng quá mẫn: hẳu hết các phản ứng đều không nghiêm trọng và có thẻ
tự hồi phục, Rất hiếm gặp các phản ứng quá mẫn de doa tinh mạng.

¬ Lẫn lộn (rắt hiểm gặp).
—_ Tăng tiết mò hôi (hiểm gap).
QUÁ LIÊU

Những dữ kiện về quá liêu tolperison rất hiểm. Tolperison không có thuốc giải
độc đặc hiệu. Nếu gặp quá liễu, nên điều trị hỗ trợ và điều trị triệu chứng.

BAO QUAN
Trong bao bì kin, nơi khô, tránh ánh Sáng. Nhiệt độ không quá 30°C.

HAN DUNG
36 thang ké tir ngay san xuất.

ĐÓNG GÓI
Ví 10 viên. Hộp 3 vỉ.
Vĩ 10 viên. Hộp 5 vi.

TIEU CHUAN AP DYNG: Tiéu chuẩn nhả sản xuất.

THUÓC NAY CHI DUNG THEO DON CUA BAC Si

. Đã xa tắm tay trẻ em
Không dùng thuốc quá thời hạn sử dụng
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ

Thông báo cho bácsĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khí sử
dụng thuốc

Ngày duyệt nội dung toa: 30/07/2013

CTY TNHH LD STADA - VIỆT NAM
40 Đại lộ Tự Do, KCN Việt Nam-Singapore,
Thuan An, Tinh Binh Dương, Việt Nam.

Tel: (84).650.3767470-3767471 » Fax (84),650.3767469
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