PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Muscoflex crema 2,5 mg/g
Tiocolchicosidum

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrda sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-I dati altor

persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavostra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Muscoflex si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Muscoflex
3. Cum sa utilizati Muscoflex

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Muscoflex

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Muscoflex si pentru ce se utilizeaza

Muscoflex contine substanta activa tiocolchicozida, care este un miorelaxant semisintetic,derivat al
glicozidei naturale colchicozida. i

Reduce moderat sau inlatura spasme musculare asociate cu sistemul nervos central. In caz de
hipertensiune musculara spastica, reduce rezistenta pasiva a muschilor la intindere sau reduce
spasme musculare involuntare dureroase.

Tiocolchicozida se indica pentru tratamentul simptomatic al spasmelor musculare.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Muscoflex

Nu utilizati Muscoflex

— daca sunteti alergic la tiocolchicozida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumertae la pct.6);

- daca aveti hipotonie musculara;

- daca aveti paralizie usoara;

— daca sunteti gravida;

— daca alaptati.

Nu este recomandata utilizarea Muscoflex la copii cu varsta sub 15 ani.
Atentionari si precautii
Tratamentul trebuie oprit imediat Tn cazul prezentei oricarei reactii adverse la nivelul pielii dupa

aplicarea Muscoflex.

Evitati contactul medicamentului cu ochii si mucoasele.

Muscoflex impreuna cu alte medicamente



Nu au fost raportate date despre interactiuni cu alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre medicamentele eliberate fara prescriptie medicala.

Nu au fost raportate date despre interactiuni cu alte medicamente.

Muscoflex impreuni cu alimente si bauturi
Muscoflex crema nu are nicio interactiune cu alimentele si bauturile.

Sarcina

Adresati-va medicului sau farmacistului inainte de a utiliza acest medicament.

Muscoflex este contraindicat in sarcina. o _

Dacd observati cd sunteti gravida in timpul tratamentului, consultati imediat medicul sau
farmacistul.

Alaptarea
Adresati-va medicului sau farmacistului inainte de a utiliza acest medicament.
Daca sunteti in perioada de alaptare, nu utilizati acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Rar s-a raportat somnolenta. Este necesar de a manifesta prudenta in timpul conducerii de vehicule
sau folosirii utilajelor.

Informatii importante privind unele component ale Muscoflex

Muscoflex contine metilparaben, etilparaben si propilparaben. Aceste substante pot provoca reactii
alergice (chiar intarziate), cum ar fi dermatita de contact si, Tn mod exceptional, bronhospasm.
Contine lanolina hidrogenata, care poate provoca reactii adverse cutanate locale (de exemplu
dermatita de contact).

3. Cum sa luati Muscoflex

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulyi si copii peste 15 ani: Muscoflex crema se aplica cutanat de 2-3 ori pe zi, sub supravegherea
medicului.

Se aplica in strat subtire, masand usor pielea. Cantitatea aplicata de medicament depinde de
marimea zonei dureroase.

Dupa aplicarea produsului, se spald mainile.

Durata curie de tratament depinde de indicatiile terapeutice si de efectul obtinut.

Utilizarea la copii si adolescenti
Nu administrati acest medicament copiilor si adolescentilor cu varsta sub 15 ani.

Utilizarea la varstnici
Nu exista date referitor la siguranta si eficacitatea privind utilizarea Muscoflex crema la pacientii
Vvarstnici.

Insuficienta renalid/hepatica
Nu exista date referitor la siguranta si eficacitatea privind utilizarea Muscoflex crema la pacientii cu
insuficienta renala / hepatica.



Cum si unde trebuie aplicat Muscoflex
Muscoflex este doar pentru uz extern.
Distribuiti crema pe zona afectata, masand usor.
Dupa aplicare, spalati-va pe maini imediat.

Nu folositi o cantitate foarte mare de crema.

Daca ati utilizat mai mult Muscoflex decit trebuie
Daca ati utilizat mai mult Muscoflex cream decét trebuie, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Daca uitati sa utilizati Muscoflex
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.
Daci se intampla una dintre urmatoarele situatii, nu mai utilizati Muscoflex, informati-va
medicul sau consultati serviciul de urgenta al celui mai apropiat spital:

e Mancarime, eruptie cutanata, reactii de hipersensibilitate cum ar fi umflarea gatului si a fetei

(cauza reactiilor alergice).

Reactiile sus mentionate sunt reactii adverse foarte severe.
Daci aveti una dintre acestea, aceasta inseamna ca aveti o alergie grava la Muscoflex. Este posibil
sa aveti nevoie de interventii medicale urgente sau poate fi nevoie sa fiti spitalizati.

Daci se intAmpla una dintre urmatoarele reactii, informati-va medicul sau consultati
departamentul de urgenta al celui mai apropiat spital:

e Somnolenta

¢ Reactie cutanata alergica, eruptie cutanata
Toate cele de mai sus sunt reactii adverse grave. Este posibil sa aveti nevoie de interventii medicale
urgente.

Daci observati unul dintre cazurile de mai jos, informati medicul dumneavoastra:
e (Creata
e Voma
e Diaree
e Dureri de stomac
Acestea sunt reactii adverse usoare ale Muscoflex crema.

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca aveti reactii adverse care nu
sunt mentionate in acest prospect.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale cérui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amed.md sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.


http://www.amed.md/
http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

5. Cum se pastreaza Muscoflex
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25° C, in amabalaj original.

Nu utilizati Muscoflex dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa ,,EXP”. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.
Nu utilizati Muscoflex, daca observati ambalajul sau produsul deteriorat.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Muscoflex crema 2,5 mg/g

Substanta activa este tiocolchicozida.

1 g crema contine 2.5 mg tiocolchicozida.

Celelalte componente sunt: polisorbat 80, laurilsulfat de sodium, lanolin hidrogenat, palmitat de
cetil 15, acid stearic 70, alginate de sodium, dimeticond, parafina lichida, metilparaben,
etilparaben, propilparaben, extract de levantica, apa purificata.

Cum arata Muscoflex si continutul ambalajului
Muscflex crema este conditionat cate 30 g in tub de aluminiu lacuit cu capac din HDPE, in cutie din
carton cu prospectul pentru pacient.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

Bilim Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Kaptanpasa Mahallesi, Zincirlikuyu Cad. No:184
34440 Beyoglu-istanbul/Turcia

Fabricantul
Bilim Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Gebze Organize Sanayi Bélgesi, 1900 Sokak No:1904
41480, Gebze, Kocaeli / Turcia

Acest prospect a fost aprobat in Octombrie 2018

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/


http://nomenclator.amed.md/

