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SANOFI

Thiokolchikosid (MUSCORIL) ~ dilezité informace o indikacich, délce
podavani, kontraindikacich a zvlaStnich upozornénich

V Praze, dne 14.4nora 2014

Véazend pani doktorko, vdZeny pane doktore,

po dohodé s Evropskou lékovou agenturou (EMA) a Statnim tstavem pro kontrolu 1é¢iv (SUKL), by Vis
spolecnost sanofi-aventis, s.r.o. chtéla informovat o omezeni v pouZivani léCivych pfipravki obsahujicich
thiokolchikosid (Muscoril cps. a Muscoril inj.). Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) Evropské
l€kové agentury doporuéil, aby pouzivani léCivych piipravku obsahujicich thiokolchikosid aplikovanych
peroralné nebo injekéné bylo omezeno v cel€ Evropské unii. Toto doporuceni vychdzi z novych preklinickych
poznatki, které pfinesly obavy ohledné pusobeni metabolitu thiokolchikosidu na chromozomy.
Thiokolchikosid by mél byt dale pouZivin pouze k adjuvantni 1écb€ bolestivych svalovych kontraktur
provézejicich akutni patologické stavy patefe u dospélych a dospivajicich od 16 let.

Souhrn

Nové dukazy ukézaly, Ze thiokolchikosid je v lidském téle rozkladan na latku zvanou M2, kterd od uréitého
mnoZstvi miZe poskodit genetickou informaci.

o Thiokolchikosid je nyni indikovin k adjuvantni 1écbé bolestivych svalovich kontraktur
provazejicich akutni patologické stavy patefe u dospélych a despivajicich osob od 16 let.

¢ Doporucend a maximélni ddvka perorilné je 8 mg kazdych 12 hodin (tj. 16 mg denné). Trvani
lécby je omezeno na 7 po sobé jdoucich dnu.

¢ Doporucena a maximalni davka pii pouziti intramuskularni lékové formy je 4 mg kazdych 12
hodin (tj. 8 mg denné). Trvani 1écby je omezeno na S po sobé jdoucich dni.

e Je tieba vyvarovat se podavani davek piesahujicich doporuc¢enou davku a dlouhodobé 1ééby.

o Thiokolchikosid se nesmi pouzivat u pacientii hypersenzitivnich na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli
pomocnou latku v pFipravku obsaZenou, béhem celého téhotenstvi, béhem kojeni a u Zen ve
fertilnim véku neuzivajicich d¢innou antikoncepci.

Dalsi informace tykajici se bezpe¢nosti a doporuéeni

Thiokolchikosid je svalové relaxans registrované v nékolika statech Evropské unie v injekéni, topické nebo
perordlni formé pro lécbu bolestivych svalovych poruch.

Preklinické studie naznacuji, Ze metabolit thiokolchikosidu 3-demethylthiokolchicin (M2, SL59.0955) mize
byt spojen s aneuploidii v délicich se burikach, a to pii expozici M2, ktera je jen mirn€ vyssi, neZ hladiny M2
pii maximalnich doporugenych davkach perordlniho thiokolchikosidu. Aneuploidie je rizikovym faktorem pro
teratogenitu, embryotoxicitu nebo spontanni abort a pro poSkozeni muzské fertility. Teoreticky by také mohla
zvysit riziko vzniku nddorového bujeni. Rizika se zvySuji pfi dlouhodobém podadvani. Vybor CHMP proto
doporugil opatieni, vedouci k omezeni expozice metabolitu M2 pfi systémovém podédni. Soucasnd nova
doporu&eni se nevztahuji na topické formy thiokolchikosidu, ty viak nejsou v CR registrovany.
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Doporucend a maximdini ddvka perordlné je 8 mg kaZdych 12 hodin (tj. 16 mg denné). Trvani 1é¢by je
omezeno na 7 po sobé jdoucich dnii. Doporu€end a maximdlni davka pti pouZiti intramuskuldrni lékové formy
Jje 4 mg kazdych 12 hodin (tj. 8 mg denné). Trvéani I€¢by je omezeno na 5 po sobé jdoucich dnu.

Vybor uzaviel, Ze ve svétle sou¢asnych diikazii pomér pifnosu a rizik pro thiokolchikosid zistdva pozitivni
pouze za ptedpokladu vhodnych opatfeni minimalizujicich rizika véetné omezeni maximdini dévky, délky
1é€by, kontraindikovaného podavani v prib&hu t&hotenstvi, kojeni, u Zen ve fertilnim véku, které neuZivaji
ucinnou antikoncepci a u déti do 16 let. Kontraindikovéno je rovnéz i dlouhodobé uZivani.

Souhrn tidaju o pripravku a Piibalové infomace budou aktualizovédny a upraveny dle novych doporuéeni

Zadost o hlaseni podezieni na nezadouci t¢inky

Prosime hlaste jakékoli podezieni na zdvaZny nebo neocekdvany nezddouci tcinek Stdtnimu dstavu pro
kontrolu Ié&iv. HidSeni je moZné zasilat jak poStou na adresu SUKL, Srobarova 48, 100 41, Praha, tak
elektronicky na adresu: farmakovigilance @sukl.cz nebo pomoci elektronického formuldfe dostupného na
webové strance SUKL http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Dékujeme, Ze jste vénovali pozornost této bezpeénostni informaci.

Kontakt

V pripad¢€ jakychkoli dotazii nds nevahejte kontaktovat: sanofi-aventis, s.r.0., Evropskd 846/176a, 160 00,
Praha, www.sanofi.cz, tel.: 233 086 111, fax.: 233 086 222, email: cz-info@sanofi.com

S pozdravem

v oy W
MUDr. Zuzana Piiborska, &Sc.
Medical Director
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