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Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

Muscoril (thiokolchikosid) - dulezité pripomenuti platnych omezeni a upozornéni ve vztahu
k potencialnimu riziku genotoxicity

28.1.2019
Vazend pani doktorko, vdZzeny pane doktore,

drzitel rozhodnuti o registraci ve spolupraci se Statnim tstavem pro kontrolu lé¢iv (SUKL) a Evropskou lékovou agenturou (EMA) by Vam
rdd pfipomnél nésledujici dllezité informace tykajici se indikaci, pouzivani, upozornéni a kontraindikaci Ié¢ivého pfipravku Muscoril
(thiokolchikosid).

Souhrn

+  Preklinické studie ukazuji riziko genotoxicity pfi uzivani lécivého pfipravku s obsahem thiokolchikosidu.

« Thiokolchikosid je kontraindikovan a nesmi se pouzivat béhem celého téhotenstvi, béhem kojeni a u zen ve fertilnim véku
neuzivajicich antikoncepci.

. Zeny ve fertilnim vé&ku je tfeba dlikladné informovat o potencialnim riziku pro plod v pfipadé téhotenstvi a o nutnosti pouzivat G¢inné
antikoncepéni metody.

»  Thiokolchikosid je uréen pouze k adjuvantni 1é¢bé bolestivych svalovych kontraktur provazejicich akutni patologické stavy patefe
u dospélych a dospivajicich od 16 let. Doporucena a maximalni davka je 8 mg kazdych 12 hodin (tj. 16 mg denné) pii peroraini |écbé.
Trvani |é¢by je omezeno na 7 po sobé jdoucich dn(. Pro intramuskuldrni |ékovou formu je doporuc¢end a maximalni davka 4 mg
kazdych 12 hodin (tj. 8 mg denné). Trvani Iécby je omezeno na 5 po sobé jdoucich dnd.

Zakladni informace

Preklinické studie ukézaly, ze jeden z metabolitd thiokolchikosidu vyvolava pfi koncentracich blizicich se expozici pozorované u lidi pfi
davkach 8 mg dvakrat denné podanych peroralné aneuploidii. Aneuploidie je povaZzovana za rizikovy faktor pro teratogenitu, embryo/
fetotoxicitu, spontanni potrat, poruchu plodnosti u muzii a za potencialni rizikovy faktor pro nadorovd onemocnéni. Riziko stoupa s délkou
|é¢by thiokolchikosidem.

Celoevropské prehodnoceni bezpecnosti thiokolchikosidu, ukoncené v lednu 2014, zavedlo nova omezeni (véetné zmény indikace,
omezeni délky pouzivani a posileni varovani). Tyto zmény byly za¢lenény do Souhrnu udajli o pfipravku (SPC) a Pribalové informace
(PIL). Byly téz vytvoreny edukacni materidly (edukacni material pro pacienty a edukacni materidl pro Iékare), které byly Iékarim rozeslany
v 7/2015 a 10/2016. Pfedbézné vysledky ze studii o zptsobu pouzivéni thiokolchikosidu, provedené v nékterych evropskych zemich,
ukazaly nizkou miru adherence bézné klinické praxe k témto doporucenim.

S cilem napomoci Vam pfi sprdvném predepisovani a pouzivani lécivého pfipravku Muscoril (thiokolchikosid) Vam v pfiloze tohoto dopisu
znovu posildme edukacni materidly pro Iékare i pacienty. Veskeré materidly, k tomuto dopisu pfilozené, byly vytvoreny v souladu s planem
pro Fizeni rizik pro pfipravek Muscoril a schvéleny Statnim dstavem pro kontrolu léciv (SUKL).

Hlaseni nezadoucich ucinka

v Tento lécivy pripravek podléhda daldimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe¢nosti. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili jakdkoli podezieni na nezadouci Ucinky.

Jakékoli podezieni na zdvazny nebo neocekdvany neZddouci tcinek a jiné skutecnosti zdvazné pro zdravi lé¢enych osob je tfeba hldsit Statnimu
ustavu pro kontrolu léCiv.

Hldseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuldre dostupného na webovych strdnkdch SUKL, vie potfebné pro hldseni
najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasildnije Stdtni istav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10, 10041, e-mail:farmakovigilance@sukl.cz.

Pro dalsi informace i pro bezplatné objednani edukacnich materidlt nas prosim kontaktujte:
sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/176a, 109 00, Praha, e-mail: cz-info@sanofi.com, tel.: 233 086 111.

Dékujeme za spolupraci

S pozdravem

MUDr. Helena Priisova
Country Medical Chair, sanofi-aventsis, s.r.o.

Priloha: Edukacni material pro Iékare
Edukac¢ni material pro pacienta
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