Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova
INSTRUCTIUNE PENTRU ADMINISTRARE

MYDOCALM®
comprimate filmate 50 mg si 150 mg

Numarul certificatului de inregistrare in Republica Moldova
MYDOCALM comprimate filmate 50 mg nr. 12761 din 25.03.2008
MYDOCALM comprimate filmate 150 mg nr. 12760 din 25.03.2008

Cititi cu atentie acest prospect inainte de a incepe administrarea preparatului!
Pastrati acest prospect, deoarece poate aparea necesitatea de a-I reciti.

Daca apar intrebari suplimentare, consultati medicul curant.
Acest preparat este destinat personal pentru Dumneavoastra. Nu propuneti preparatul altor
persoane, chiar daca simptomele bolii sunt similare cu ale Dumneavoastra, deoarece
aceasta le poate dauna sanatatii.
In acest prospect:

1. Ce prezintd Mydocalm® si in ce cazuri se administreaza

2. Ce trebuie de stiut inainte de a administra Mydocalm®

3. Cum se administreaza Mydocalm®

4. Reactiile adverse posibile

5. Cum se pastreazad Mydocalm®

DCI-ul substantei active:
Tolperisonum

Substanta activa: un comprimat filmat contine 50 mg sau 150 mg tolperizon hidroclorid.
Substante auxiliare:

Mydocalm®, comprimate filmate 50 mg:

Nucleul: acid acetic monohidrat, siliciu coloidal anhidru, acid stearic, talc, celuloza
microcristalind, amidon de porumb, lactoza monohidrat (48,500 mg).

Filmul: siliciu coloidal anhidru, dioxid de titan (E 171), lactozéd monohidrat (0,392 mg),
macrogol 6000, hipromeloza.

Mydocalm®, comprimate filmate 150 mg:

Nucleul: acid acetic monohidrat, siliciu anhidru coloidal, acid stearic, talc, celuloza
microcristalind, amidon de porumb, lactozd monohidrat (145,50mg).

Filmul: siliciu anhidru coloidal, dioxid de titan (E 171), lactoza monohidrat (0,785mg),
macrogol 6000, hipromeloza.

Producator:
Gedeon Richter PLC, Ungaria

1. CE PREZINTA MYDOCALM SI IN CE CAZURI SE ADMINISTREAZA

Mydocalm® este un preparat medicamentos cu actiune asupra sistemului nervos central -
miorelaxant central, indicat in tratamentul hipertonusului si rigiditatii musculare de diversa
geneza si in unele patologii ale circulatiei vasculare periferice.

2. CE TREBUIE DE STIUT INAINTE DE A ADMINISTRA MYDOCALM®

Nu administrati Mydocalm® in caz de:

- hipersensibilitate fata de componentele preparatului;

- miastenia severa (patologia sistemului imun, insotita de astenie musculara).

Administrarea Mydocalm®-ului impreuna cu alimente sau alcool
Nu influienteaza actiunea alcoolului asupra sistemului nervos central.

Sarcina

Inainte de a incepe administrarea unor preparate consultati medicul sau farmacistul.

In caz de sarcina sau de planificare a sarcinii se recomanda sa informati medicul. Cu toate
cad nu sunt dovezi referitor la actiunea teratogend a Mydocalm®-ului, medicul poate s indice



preparatul numai dupa o evaluare minutioasa a corelatiei beneficiu/risc, in special in primul
trimestru al graviditatii.

Alaptarea
Inainte de a incepe administrarea unor preparate consultati medicul sau farmacistul.
In perioada de aldptare administrarea Mydocalm®-ului este contraindicata.

Efecte privind capacitatea de a conduce autovehicule si de a manevra utilaje
La acest capitol restrictii severe nu sunt.

Informatie importanta despre componentele Mydocalm®-ului

Un comprimat filmat de Mydocalm® 50 mg contine 48,892 mg lactozad si dioxid de titan (E
171) in calitate de substanta auxiliara.

Un comprimat filmat de Mydocalm® 150 mg contine 146,285 mg lactoza si dioxid de titan (E
171) in calitate de substanta auxiliara.

Adiministrarea Mydocalm®-ului impreuna cu alte preparate

Anuntati medicul sau farmacistul despre tratamentul medicamentos concomitent sau cel
administrat anterior.

Nu sunt date referitor la limitarea administrarii Mydocalm®-ului cu alte preparate.

Cu toate ca tolperizona actioneaza asupra sistemului nervos central, nu provoaca
somnolenta, de aceea se poate administra impreuna cu preparate sedative, hipnotice si
anxiolitice.

Mydocalm®-ul creste efectul acidului niflumic, de aceea la administrarea concomitentd a
acestor doua preparate e necesar de micsorat doza acidului niflumic.

3. CUM SE ADMINISTREZA MYDOCALM®

Doza si durata curei de tratament este indicatd de medic. Daca aveti dubii referitor la doza
indicata, consultati medicul sau farmacistul.

Daca medicul nu a indicat alta doza, atunci administrati cate 1-3 comprimate filmate 50 mg
de 3 ori pe zi sau cate 1 comprimat filmat 150 mg de 3 ori pe zi.

Copiii trebuie sa administreze preparatul numai la indicatia medicului si in doza prescrisa de
el.

Daca pe parcursul tratamentului considerati ca actiunea lui este prea puternica sau
insuficienta, adresati-va medicului curant.

Daca ati administrat mai multe comprimate decat este necesar
Dacd ati administrat Mydocalm® mai mult decdt este necesar, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau la cea mai apropiata unitate medicala.

Daca ati omis o doza de Mydocalm®
Dacd ati uitat s& administrati un comprimat filmat de Mydocalm®, nu luati o doza dubld
pentru a compensa doza omisa. Continuati tratamentul cu dozele obisnuite.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca si alte preparate medicamentoase Mydocalm®-ul are reactii adverse.

Ocazional pot aparea urmatorele efecte adverse: astenie musculara, cefalee, greata, voma
si alte acuze din partea tractului gastro-intestinal. Rareori pot apdrea reactii de
hipersensibilitate (prurit cutanat, eritem, urtricarie, in cazuri grave slabiciune generala cu
dispnee, hipotensiune arteriala, lipotimie). In caz de aparitie a acestor sau altor efectele
nedorite adresati-va medicului.

Daca apar alte reactii adverse nedescrise mai sus, anuntati urgent medicul sau farmacistul.

5. CUM SE PASTREAZA MYDOCALM®

Pastrati in ambalajul original la temperatura de 15-30°C.

Preparatul poate fi folosit conform termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.
A nu se lasa la indemana copiilor!

Insotiti orice reclamatie cu numarul de serie inscris pe ambalaj!






