Jakékoli podezieni na zdvazny nebo neolekdvany nezddouci
ucinek a jiné skutecnosti zdvazné pro zdravi lécenych osob musi
byt hldseno Stdtnimu ustavu pro kontrolu IéCiv.

Podrobnosti o hldseni najdete na:
http.//www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasildni je Stdtni tstav pro kontrolu léCiv, oddéleni
farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10, 100 41, e-mail:
farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace muze byt také hldsena spole¢nosti sanofi-
aventis, s.r.o, Evropskd 846/176, 160 00, Praha, tel.: 233086 111,
e-mail: cz-info@sanofi.com

Datum aktualizace materidlu: Listopad 2018

EDUKACNI MATERIAL

Muscoril (thiokolchiocosid)
Informace pro zdravotnické pracovniky

Tento lécivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni

rychlé ziskani novych informaci o bezpe¢nosti. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na
nezadouci ucinky.

4 )
Thiokolchicosid je indikovan k adjuvantni lécbé bolestivych
svalovych kontraktur provazejicich akutni patologické
stavy patere u dospélych a dospivajicich od 16 let.

Thiokolchicosid musi byt predepisovan pouze dle
doporuceného davkovani:

Perordlni lékovd forma 4 mg:

Doporucend a maximalni davka je 8 mg kazdych 12 hodin
(tj. 16 mg denné). Trvani lécby je omezeno na 7 po sobé
jdoucich dni.

Intramuskuldrni lékovd forma:

Doporucend a maximalni davka je 4 mg kazdych 12 hodin
(tj. 8 mg denné). Trvani lé¢by je omezeno na 5 po sobé
jdoucich dnd.

Je tfeba vyvarovat se podavani davek presahujicich
doporucenou davku a dlouhodobé lécby.

Dalsi informace o lé¢ivém pfipravku naleznete v souhrnu
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Thiocolchicoside - kontraindikace a zvlastni Pired prvnim predepsanim
upozornéni a opatireni pro pouziti thiokolchicosidu pacientovi:

Predepisujici Iékaf by mél informovat pacienta o rizicich [éCby
thiokolchicosidem a predat mu pacientskou kartu.

Thiokolchicosid je kontraindikovan
a nesmi se pouzivat:

Prosime, poucte pacienty, pri predepsani

Ny P o e o . . thiokolchikosidu, o nasledujicim:

u zen ve fertilnim véku neuzivajicich antikoncepci

béhem celého téhotenstvi

béhem kojeni o L ] « Riziko genotoxicity u zviFat je u lidi rizikovym faktorem
u pacientu hypersenzitivnich na léc¢ivou latku nebo na teratogenity, embryo/feto toxicity, spontannich
kteroukoli pomocnou latku. potrat(, naruseni muzské fertility a také potencialnim

e o rizikem pro vznik nadort (jak popsano v SPC).
Dalsi informace o léc¢ivém ptipravku naleznete v souhrnu P (jak pop )

tdaju o pfipravku (SPC) . Opatreni k omezeni rizik Iééby thiokolchicosidem, ktera

je treba respektovat pred predepsanim pripravku:

- Doporucené davkovani a délka lécby nema byt
prekroceno.

— Zeny ve fertilnim véku lééené thiokolchikosidem
musi mit spolehlivou antikoncepci.

- Thiokolchicosid je kontraindikovan béhem celého
téhotenstvi.

- Thiokolchicosid je kontraindikovan béhem kojeni
a u zen ve fertilnim véku neuzivajicich antikoncepci.

Lécba thiokolchicosidem by méla byt ukonéena, pokud je
Zzena téhotna, mohla otéhotnét nebo si mysli, ze by mohla
byt téhotna. Pacientka by méla v téchto pfipadech navstivit
svého lékare.

muscoril_HCP_Guide TCC_CZE_148x210 2019 v02.indd 2-3 22.01.19 10:07



