Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezpoSrednim w obcym jezyku.

Mydocalm Forte (Mydocalm 150 mg)
150 mg, tabletki powlekane
Tolperisoni hydrochloridum

Mydocalm Forte i Mydocalm 150 mg sg r6znymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Mydocalm Forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mydocalm Forte
Jak stosowac¢ lek Mydocalm Forte

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Mydocalm Forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

QAP

1. Co to jest lek Mydocalm Forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Mydocalm Forte zawiera tolperyzon jako substancje czynna. Tolperyzon jest lekiem dziatajacym
na osrodkowy uktad nerwowy. Wskazany jest w leczeniu patologicznie zwigkszonego napigcia migsni
szkieletowych po udarze u pacjentéw dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mydocalm Forte

Kiedy nie stosowac leku Mydocalm Forte

- Jesli pacjent ma uczulenie na tolperyzon lub leki zawierajace eperyzon lub na ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta wystepuje miastenia (schorzenie immunologiczne charakteryzujace si¢
nadmierng meczliwoscig migsni).

- W okresie karmienia piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Mydocalm Forte, nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Reakcje nadwrazliwosci
W okresie po wprowadzeniu do obrotu produktéw leczniczych zawierajgcych tolperyzon (substancje
czynng leku Mydocalm Forte) najczgsciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi byty reakcje

nadwrazliwos$ci. Reakcje nadwrazliwos$ci mialy nasilenie od fagodnych reakcji skornych do ciezkich
reakcji ogolnoustrojowych (np. wstrzas uczuleniowy).
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Wydaje si¢, ze zwigkszone ryzyko reakcji nadwrazliwo$ci wystepuje u kobiet, pacjentow w
podesztym wieku lub stosujgcych jednoczesnie inne leki (gtownie niesteroidowe leki przeciwzapalne -
NLPZ). Ponadto, wydaje si¢, ze zwickszone ryzyko reakcji nadwrazliwosci na ten lek moze
wystepowac u pacjentow z alergia na leki lub u pacjentdow z chorobami lub stanami alergicznymi
wystepujacymi w przesztosci (takimi jak atopia, goraczka sienna, astma, atopowe zapalenie skory z
wysokim stgzeniem IgE w surowicy, pokrzywka) lub u ktorych wystepuje jednoczes$nie zakazenie
wirusowe.

Wezesnymi objawami nadwrazliwosci sg: uderzenia goraca, wysypka, silne swedzenie skory

(z wypuklymi grudkami), §wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu z lub bez obrzeku twarzy,
warg, jezyka i (lub) gardta, trudnosci z potykaniem, przy$pieszony rytm serca, niskie cisnienie krwi,
szybki spadek cisnienia krwi.

Jezeli pacjent czuje, ze wystepujg u niego te objawy, powinien natychmiast przerwac stosowanie tego
leku i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalnym oddzialem ratunkowym.

Jesli u pacjenta wystapita kiedykolwiek reakcja alergiczna na tolperyzon, nie wolno stosowac tego
leku.

Jesli u pacjenta stwierdzono alergie na lidokaine, to wystgpuje u niego wigksze ryzyko alergii na
tolperyzon. W takim przypadku nalezy przed rozpoczeciem leczenia porozmawiac z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ tolperyzonu u dzieci nie zostaly ustalone.

Lek Mydocalm Forte a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Tolperyzon moze nasila¢ dziatanie niektorych lekow, takich jak tiorydazyna (lek
przeciwpsychotyczny), tolterodyna (lek stosowany w leczeniu nietrzymania moczu), wenlafaksyna
(lek przeciwdepresyjny), atomoksetyna (lek stosowany w leczeniu nadpobudliwosci psychoruchowe;j
(ADHD)), dezypramina (lek przeciwdepresyjny), dekstrometorfan (lek hamujacy kaszel), metoprolol
(lek beta-adrenolityczny stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia krwi, dusznicy bolesnej (b6l w
klatce piersiowej)), nebiwolol (lek beta-adrenolityczny stosowany w leczeniu nadci$nienia tgtniczego i
niewydolnos$ci serca) i perfenazyna (lek przeciwpsychotyczny).

Pomimo iz tolperyzon jest substancja dziatajaca na osrodkowy uktad nerwowy, jego potencjat do
wywolywania sennosci (obnizenia koncentracji) jest niski. W przypadku jednoczesnego stosowania z
innymi lekami zwiotczajacymi mig$nie dziatajagcymi osrodkowo lekarz rozwazy zmniejszenie dawki
tolperyzonu.

Lek Mydocalm Forte nasila dziatanie kwasu niflumowego. Dlatego tez w przypadku jednoczesnego
stosowania lekarz rozwazy zmniejszenie dawki kwasu niflumowego Iub innych niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych, jezeli s stosowane.

Lek Mydocalm Forte z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowac po positku popijajac szklanka wody. Niewystarczajaca ilo§¢ pokarmu moze
zmniejszy¢ dziatanie tolperyzonu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Mydocalm Forte nie powinien by¢ stosowany w okresie ciazy (szczegdlnie w I trymestrze) chyba,

ze lekarz podejmie decyzje na podstawie bilansu spodziewanych korzysci wobec potencjalnego ryzyka
dla ptodu.
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Lek Mydocalm Forte jest przeciwwskazany do stosowania w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Mydocalm Forte nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
Jednakze pacjent, ktory odczuwa zawroty gtowy, senno$¢, zaburzenia koncentracji, ma padaczke,
zaburzenia widzenia lub ostabienie migsniowe podczas stosowania leku Mydocalm Forte powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Lek Mydocalm Forte zawiera laktoze jednowodng (cukier mleczny)
Jezeli stwierdzono wczes$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Mydocalm Forte

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:
- 1 tabletka leku Mydocalm Forte, 150 mg, trzy razy na dobe, zgodnie z indywidualnym
zapotrzebowaniem i tolerancja pacjenta.

Lek nalezy przyjmowac po positkach, popijajac szklanka wody.

Zaburzenia czynnoSci nerek

W czasie przyjmowania leku Mydocalm Forte nalezy regularnie przeprowadza¢ badania kontrolne, w
tym czgste monitorowanie czynnosci nerek i stanu ogélnego, poniewaz zaobserwowano wicksza
czestos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych w tej grupie pacjentdw. Jezeli u pacjenta wystepuje
ciezka choroba nerek, przed przyjeciem tego leku powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, poniewaz
lek Mydocalm Forte nie jest zalecany u pacjentdow z ci¢zkimi zaburzeniami nerek.

Zaburzenia czynnoS$ci watroby

W czasie stosowania leku Mydocalm Forte nalezy regularnie przeprowadza¢ badania kontrolne, w tym
czgste monitorowanie czynnosci watroby i stanu ogolnego, poniewaz zaobserwowano wigksza
czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych w tej grupie pacjentdw. Jezeli u pacjenta wystepuje
ciezka choroba watroby, przed przyjeciem tego leku powinien skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz
lek Mydocalm Forte nie jest zalecany u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami watroby.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Mydocalm Forte

Objawy po przedawkowaniu moga obejmowac sennos¢, objawy zotadkowo-jelitowe (takie jak zte
samopoczucie, wymioty, bol w gornej czesci brzucha), szybkie bicie serca, wysokie cisnienie krwi,
spowolnione ruchy, a takze uczucie zawrotow glowy. W ci¢zkich przypadkach zgtaszano napady
drgawek, spowolnienie lub zatrzymanie oddechu i §pigczke.

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub
oddziatem ratunkowym. Nalezy zabra¢ ze sobg ulotke informacyjna.

Pominiecie zastosowania leku Mydocalm Forte
Nalezy przyjac nastepng dawke tak jak zwykle.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢te;j tabletki.

Przerwanie stosowania leku Mydocalm Forte
Nie nalezy przerywac stosowania leku nawet, jezeli ma si¢ wrazenie, ze jego dziatanie jest zbyt silne

lub zbyt stabe. W takim przypadku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Zazwyczaj zanikajg po odstawieniu leku.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (mogg wystepowac do 1 na 100 osob): brak
laknienia, bezsenno$¢, zaburzenia snu, bol gtowy, zawroty glowy, senno$¢, niskie ci$nienie krwi,
uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej, biegunka, uczucie sucho$ci w ustach, dyspepsja
(niestrawnos$¢), nudnosci, ostabienie mig§niowe, bol migsniowy, bole konczyn, zmeczenie,
dyskomfort, ostabienie.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystepowac do 1 na 1000 osdb): reakcje
alergiczne (nadwrazliwosci)*, cigzkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne), zmniejszona
aktywno$¢, depresja, zaburzenia uwagi, drzenie, padaczka, utrata czucia, nietypowe reakcje skorne
(uczucie mrowienia, drgtwienia i ktucia), letarg, nieostre widzenie, uczucie wirowania, dzwonienie w
uszach, dlawicowy bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa), przyspieszone bicie serca, uczucie
szybkiego i nieregularnego bicia serca, wypieki, trudnosci w oddychaniu, krwawienie z nosa,
przyspieszenie oddechu, bol brzucha, zaparcia, wzdecia, wymioty, tagodne uszkodzenie watroby,
alergiczne reakcje skorne, $wiad, pokrzywka, wysypka, uczucie dyskomfortu w konczynach, uczucie
bycia nietrzezwym, uczucie goraca, nadmierna potliwos¢, niezdolno$¢ kontrolowania oddawania
moczu i moczenie mimowolne, obecnos$¢ nadmiernej ilosci biatka w moczu (stwierdzone w badaniach
laboratoryjnych), uczucie goraca, pragnienie, pobudliwos¢, obnizenie ci$nienia krwi, zmiany w
wynikach badan laboratoryjnych (zwickszony poziom bilirubiny, zmiany aktywnos$ci enzymoéow
watrobowych, zmniejszona liczba ptytek krwi, zwigkszona liczba biatych krwinek).

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (mogg wystepowaé do 1 na 10000 osob):
anemia, nietypowe powigkszenie weziow chtonnych, ci¢zkie reakcje alergiczne (wstrzas
uczuleniowy), nadmierne uczucie pragnienia, splatanie, zwolnienie akcji serca, nieznaczne
zmniejszenie gestosci kosci, dyskomfort w klatce piersiowej, zmiany w wynikach badan
laboratoryjnych (zwigkszone stezenie kreatyniny we krwi).

* Po wprowadzeniu leku do obrotu zgtaszano takze nastepujace objawy (czestos¢ nieznana): nagly
obrzek rak, stop, kostek, twarzy, ust, jezyka lub gardta. Moga wystapi¢ takze trudnosci w potykaniu
lub oddychaniu.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywacé lek Mydocalm Forte

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin

waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié

srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mydocalm Forte

- Substancja czynna leku jest tolperyzonu chlorowodorek.
Kazda tabletka powlekana zawiera 150 mg tolperyzonu chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki leku to:

Rdzen tabletki: kwas cytrynowy jednowodny, krzemionka koloidalna bezwodna, kwas
stearynowy, talk, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana, laktoza jednowodna

(145,50 mg).

Otoczka: krzemionka koloidalna bezwodna, tytanu dwutlenek (E 171), laktoza jednowodna

(0,785 mg), makrogol 6000, hypromeloza.

Jak wyglada lek Mydocalm Forte i co zawiera opakowanie

Biate lub prawie biate, okragle, obustronnie wypukte, lekko btyszczace tabletki powlekane z
nadrukiem ,,150” po jednej stronie. Po przetamaniu tabletki powlekanej widoczna biata powierzchnia.

Opakowanie zawiera 30 tabletek powlekanych.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu

odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Bulgarii, kraju eksportu:

Gedeon Richter Plc.
Gyodmrdi ut 19-21.
H-1103 Budapeszt
Wegry

Wytwéreca:
Gedeon Richter Plc.
Gyodmrdi ut 19-21.
H-1103 Budapeszt
Wegry

Importer rownolegly:

Delfarma Sp. z o.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 L.6dz

Przepakowano w:

Delfarma Sp. z o.0.

ul. $w. Teresy od Dziecigtka Jezus 111
91-222 L.6dz

Nr pozwolenia w Bulgarii, kraju eksportu: 9900289
Nr pozwolenia na import réwnolegly: 124/11

Data zatwierdzenia ulotki: 31.03.2026
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[Informacja o zastrzezonym znaku towarowyml|
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