Jakékoli podezreni na zdvazny nebo neocekdvany neZddouci
ucinek a jiné skutecnosti zdvazné pro zdravi lécenych osob musi
byt hldseno Stdtnimu ustavu pro kontrolu IéCiv.

Podrobnosti o hldseni najdete na: https://nezadouciucinky.sukl.cz

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

Tato informace muze byt také hldsena spolecnosti Sanofis.r.o.,
Generdla Piky 430/26, 160 00 Praha 6, tel.: 233 086 111, e-mail:
cz-info@sanofi.com
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EDUKACNI MATERIAL

Muscoril (thiokolchiocosid)
Informace pro zdravotnické pracovniky

Thiokolchicosid je indikovan k adjuvantni lIécbé 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:

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

Intramuskuldrni lékovd forma:

Doporucena a maximalni davka je 4 mg kazdych 12 hodin
(tj. 8 mg denné). Trvani lIécby je omezeno na 5 po sobé
jdoucich dni.

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

Dalsi informace o lé¢ivém pfipravku naleznete v souhrnu
udajl o pfipravku (SPC)
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.ntml#/
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Thiocolchicoside - kontraindikace a zvlastni
upozornéni a opatreni pro pouziti

Thiokolchicosid je kontraindikovan
a nesmi se pouzivat:

u zZen ve fertilnim véku neuzivajicich antikoncepci
béhem celého téhotenstvi

béhem kojeni

u pacientd hypersenzitivnich na lé¢ivou latku nebo na
kteroukoli pomocnou latku.

Dalsi informace o lé¢ivém pfipravku naleznete v souhrnu
udaju o pfipravku (SPQ)
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.ntml#/

Pred prvnim predepsanim
thiokolchicosidu pacientovi:

Pfedepisujici Iékaf by mél informovat pacienta o rizicich l1écby
thiokolchicosidem a predat mu pacientskou kartu.

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

« Riziko genotoxicity u zvirat je u lidi rizikovym faktorem
teratogenity, embryo/feto toxicity, spontannich
potrati, naruseni muzské fertility a také potencialnim
rizikem pro vznik nadorti (jak popsano v SPC).

« Opatieni k omezeni rizik lé¢by thiokolchicosidem, ktera
je treba respektovat pred predepsanim pripravku:
- Doporucené davkovani a délka lé¢by 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 ukoncena, pokud je
zena téhotna, mohla otéhotnét nebo si mysli, ze by mohla
byt téhotna. Pacientka by méla v téchto pripadech navstivit
svého lékare.



