MYSOLAX® 150 mg

CHLORHYDRATE DE TOLPERISONE

(30 VOIE ORALE

1- Identification du médicament :

Composition qualitative et quantitative :

Chaque comprimé pelliculé contient 150 mg de Chlorhydrate de Tolpérisone.
Excipients : Acide citrique, Povidone, Cellulose microcristalline, Silice colloidale,
Crospovidone, Stéarate de magnésium, Alcool polyvinylique, Polyéthyléne
glycol, Talc, Dioxyde de titane.

Forme pharmaceutique et présentation :
Boite de 30 Comprimés pelliculés.

Classe pharmaco-thérapeutique :
Myorelaxant (Décontracturant musculaire).

2- Indications thérapeutiques :

- I est utilisé, sur prescription médicale, dans le traitement des spasmes
musculaires, lors daffections douloureuses d'origine musculo-squelettique,
notamment de la colonne vertébrale et des grosses articulations.

- Il peut aussi étre prescrit dans I'hypertonie de la musculature squelettique
associée a une affection neurologique.

3- Informations nécessaires a connaitre avant de prendre ce médicament :

Contre-indications :

Ne pas utiliser ce médicament en cas de :

- Myasthénie grave (maladie rare entrainant une faiblesse musculaire).
- Allergie antérieure au Tolpérisone.

Mise en garde et précautions d'emploi :

Si aprés la prise du MYSOLAX®, vous ressentez des manifestations anormales
(Fourmillements dans les mains et les pieds, apparition de plaques rouges,
enflure de la face ou des muqueuses, géne respiratoire, malaise, signes pouvant
faire penser a une allergie médicamenteuse), il faut arréter de prendre
MYSOLAX® et avertirimmédiatement le médecin.

Les risques d'effets secondaires des médicaments sont augmentés en présence
dautres maladies ou dallergies et par la prise simultanée de plusieurs
médicaments.

Veuillez informer votre médecin ou votre pharmacien si:

- vous souffrez d'une autre maladie.

- vous étes allergique.

- vous prenez déja d'autres médicaments en usage interne ou externe (méme
en automeédication).

Interactions médicamenteuses :

Afin d'éviter d'éventuelles interactions entre plusieurs médicaments, signalez
systématiquement tout autre traitement en cours a votre médecin ou a votre
pharmacien.

Conduite de véhicules et utilisation de machines :

Une étude chez des personnes saines n'a pas montré d'allongement des temps
de réaction d a la Tolpérisone. Toutefois certains patients traités ayant signalé
une somnolence et des vertiges, la prudence simpose pour des activités
dangereuses.

Grossesse et allaitement :

Grossesse:

Les études de reproduction chez I'animal n'ont pas démontré de risque pour le
feetus, mais on ne dispose pas d'étude humaine sur le sujet.

On évitera donc de prendre MYSOLAX® durant les trois premiers mois de
grossesse, il ne sera prescrit que si c'est absolument nécessaire.
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Allaitement :
Une femme qui allaite évitera de prendre MYSOLAX® car il est possible que le
produit passe dans le lait.

4- Comment prendre ce médicament :

Posologie et durée de traitement :

Chez l'adulte la dose est en général d'un comprimé pelliculé de MYSOLAX® (soit
une dose de 150 mg) matin, midi et soir. Dans certains cas le médecin peut
prescrire une dose plus importante (quatre fois un comprimé pelliculé 3150 mg
par jour).

Aucune étude clinique spécifique de recherche de dose n'a été effectuée chez
I'enfant. Il est donc conseillé de n‘administrer MYSOLAX® aux enfants de moins
de 15 ans que si le médecin I'a expressément prescrit.

Chez lenfant les doses journalieres sont adaptées au poids corporel
(5210 mg/kg de poids corporel).

Chez les personnes agées, ou en cas de certaines maladies associées, la dose
prescrite est souvent plus faible.

La dose journaliére est maintenue jusqu'a l'obtention du résultat thérapeutique.
La prescription médicale peut prévoir pour la suite un intervalle plus long entre
les prises.

En cas de simple retard d'une prise prenez la dose prévue. En cas d'oubli complet
d'une prise ne pas doubler la dose suivante.

Ne changez pas de votre propre chef le dosage prescrit. Adressez-vous a votre
médecin ou a votre pharmacien si vous estimez que ['efficacité du médicament
est trop faible ou au contraire trop forte.

5- Effets secondaires :

La prise ou l'utilisation de MYSOLAX® peut provoquer des effets secondaires
occasionnels comme :

- Troubles digestifs : sécheresse de la bouche, intolérance gastrique, diarrhée.

- Troubles généraux : chute de tension, fatigue, somnolence.

Veuillez en informer votre médecin car ces effets diminuent souvent aprés
réduction de la dose.

Les manifestations allergiques sont plus rares, mais dans ce cas il faut
immédiatement arréter le traitement et consulter un médecin.

Si vous remarquez dautres effets secondaires, veuillez en informer votre
médecin ou votre pharmacien.

6- Conservation :

Conserver MYSOLAX® dans son emballage original a une température comprise
entre (15-25) °C, a l'abri de 'humidité et de la lumiére.
Ne pas laisser a la portée des enfants.

7- Conditions de délivrance :

Liste .

Fabricant, conditionneur et détenteur
de la décision d'enregistrement :

Sarl ONYX Industrie Pharmaceutique.
Siége social : Cité La Caroube
Immeuble Belle Vue N°5 - Annaba - Algérie.
Usine : ZA de Zerizer- El-Tarf - Algérie.
Décision d'enregistrement N°:
21/21E 060/546
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