EDUKACNI MATERIAL

Muscoril (thiokolchicosid)
Informace pro zdravotnické pracovniky

Thiokolchicosid je indikovan k adjuvantni
lécbé bolestivych svalovych kontraktur
provazejicich akutni patologické stavy patere

u dospélych a dospivajicich od 16 let.
4 N

Jakékoli podezieni na zdvazny nebo neolekdvany neZddouci uéinek a jiné
skutecnosti zdvazné pro zdravi léCenych osob musi byt hldSeno Stdtnimu
ustavu pro kontrolu IECiv.

Podrobnosti o hldseni najdete na: https://nezadouciucinky.sukl.cz Peroraln"!ekeva forlTna ,4 n:'g, . L. .
« Doporuéena a maximalni davka je 8 mg kazdych 12 hodin

Thiokolchicosid musi byt predepisovan
pouze dle doporuc¢eného davkovani:

Adresa pro zasildni je Stdtni dstav pro kontrolu l€Civ, oddéleni

farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10, 100 4], (tj' 16 mg denné).
e-mail: farmakovigilance@sukl.cz. « Trvani léCby je omezeno na 7 po sobé jdoucich dnd.
Tato informace miZe byt také hldsena spolecnosti Sanofi, s. r. 0., Generdla I L 14 £ .
’ ’ ntramuskularni Iékova forma:
Piky 430/26, 160 00 Praha 6, tel.: 233086111, D N imalni davka ie 4 kazdvch 12 hodi
e-mail: cz-info@sanofi.com e Doporucena a maximalni davka jeé 4 mg KazaycC odin

\ / (tj. 8 mg denné).

« Trvani léCby je omezeno na 5 po sobé jdoucich dnd.

Je tfeba vyvarovat se podavani davek presahujicich
doporucéenou davku a dlouhodobé lIéCby.

Dalsiinformace o |é¢ivém pfipravku naleznete v souhrnu tdajd
o pfipravku (SmPC) https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/
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Predepisujici Iékaf by mél informovat pacienta o rizicich [éCby
thiokolchicosidem a pfedat mu pacientskou kartu.

Thiokolchicosid je kontraindikovan
a nesmi se pouzivat:

* u Zzen ve fertilnim véku, které béhem Iééby a 1 mésic po
ukonéeni |éEby pFipravkem Muscoril nepouzivaji uéinnou
antikoncepci,

« umuzd, ktefi nejsou ochotni béhem lé¢by a 3 mésice
po ukoncéeni léEby pFipravkem Muscoril pouzivat Gi€inna
antikoncepéni opatreni,

* béhem celého téhotenstvi a kojeni,

* u pacientli s chabou paralyzou nebo hypotonii,

« u pacientl hypersenzitivnich na lé¢ivou latku nebo na
kteroukoli pomocnou latku.

Prosime, poucte pacienty, pri predepsani
thiokolchikosidu, o nasledujicim:

* Riziko genotoxicity u zvifat je u lidi rizikovym faktorem
teratogenity, embryo/feto toxicity, spontannich potratd, naruseni
muzské fertility a také potencialnim rizikem pro vznik nadort
(jak je popsano v SmPC).

« Opatfeni k omezeni rizik |é€by thiokolchicosidem, ktera je tfeba
respektovat pred predepsanim pfripravku:

— Doporuéené davkovani a délka IéEby nemaji byt prekroceny.
— Zeny ve fertilnim véku béhem |é&by a 1 mésic po ukonéeni
Dalsi informace o [éCivém pripravku naleznete v souhrnu Udajli o pripravku lécby thiokolchikosidem musi mit spolehlivou antikoncepci.
(SmPC) https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/ - U muzd, ktefi nejsou ochotni béhem Ié¢by a 3 mésice
po ukonéeni léEby pFipravkem Muscoril pouzivat uéinna
antikoncepéni opatrenije thiokolchicosid kontraindikovan.
— Thiokolchicosid je kontraindikovan béhem celého téhotenstvi.
— Thiokolchicosid je kontraindikovan béhem kojeni a u Zen ve
fertilnim véku nepouzivajicich u€innou antikoncepci.

Lécba thiokolchicosidem ma byt ukoncena, pokud je Zena
téhotna, mohla otéhotnét nebo si mysli, Ze by mohla byt téhotna.
Pacientka by méla v téchto pfipadech navstivit svého Iékare.

Thiokolchicosid — kontraindikace a zvlastni Pred prvnim predepsanim
upozornéni a opatreni pro pouziti thiokolchicosidu pacientovi
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