PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

MUSCOFLEX 4 mg/2 ml solutie injectabila
Thiocolchicosidum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati, acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vA medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este MUSCOFLEX si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte de a lua MUSCOFLEX
Cum luati MUSCOFLEX

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza MUSCOFLEX

Continutul ambalajului si alte informatii

ogakrwdE

1. CE ESTE MUSCOFLEX SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Muscoflex fiole este un miorelaxant. Este utilizat in tratamentul adjuvant al contracturilor musculare
dureroase in patologia spinala acuta la adulti si adolescenti cu varsta peste 16 ani.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE DE A LUA MUSCOFLEX
Nu utilizati MUSCOFLEX solutie injectabila daca:
e Sunteti alergic la tiocolchicozida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament mentionati in sec. 6.
e Sunteti insarcinata sau alaptati.
e Sunteti femeie la varsta fertila care nu utilizeaza masuri de contraceptie.
e Auveti Vvirsta de sub 16 ani.

Atentionari si precautii
Daca suferiti de epilepsie sau aveti riscul de epilepsie (convulsii).
e Daca aveti diaree pe parcursul tratamentului, stopati utilizarea Muscoflex 4mg/2ml solutie
injectabila.
e daca aveti probleme hepatice sau renale.

Respectati cu strictete dozele si durata tratamentului, mentionate in sectiunea 3. Nu trebuie sa utilizati
acest medicament Tn doze mai mari sau mai mult timp de 5 zile (pentru forma 1.M.).

Acest lucru se datoreaza faptului ca unul dintre produsele formate in corpul dumneavoastra la
administrarea tiocolchicozidei in doze mari, ar putea duce la deteriorarea unor celule (numar anormal
de cromozomi). Acest lucru a fost demonstrat in studiile de laborator pe animale. La om, asemenea
tip de deteriorare a celulelor este un factor de risc pentru cancer, poate cauza daune fatului si afecta
fertilitatea la barbati.

Medicul dumneavoastra va va informa referitor la masurile efective de contraceptie si cu privire la



riscul potential al unei posibile sarcini.

Daca in timpul tratamentului cu Muscoflex observati orice simptome care pot indica leziuni ale
ficatului (de exemplu pierderea poftei de mancare, greata, varsaturi, disconfort abdominal, oboseala,
urina inchisa la culoare, icter, mancarime), trebuie sa intrerupeti ingestia/utilizarea Muscoflex si sa
va adresati imediat unui medic in situatia in care apar oricare astfel de simptome.

Daca aveti intrebari suplimentare, Va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra.

Copii si adolescenti
Nu administrati acest medicament copiilor si adolescentilor cu virsta sub 16 ani.

Muscoflex impreuna cu alte medicamente
Daca in prezent utilizati medicamente cu prescriptie sau fara prescriptie medicala sau afi utilizat
recent, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Nu au fost raportate interactiuni medicamentoase pentru tiocolchicozida.

Sarcina si alaptarea

Nu luati acest medicament daca:
e sunteti insarcinatd sau intentionati sa ramaneti gravida sau credeti ca ati putea fi insarcinata.
e sunteti femeie la varsta fertila care nu utilizeaza masuri de contraceptie.

Acest lucru se datoreaza faptului ca acest medicament poate dauna copilului dumneavoastra. Nu luati
acest medicament daca alaptati, deoarece medicamentul trece in laptele matern.

Acest medicament poate cauza probleme de fertilitatea la barbati din cauza potentialului de
deteriorare a celulelor spermei (numar anormal de cromozomi). Aceasta se bazeaza pe studii de
laborator (vezi pct 2 "Atentionari si precautii”).

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

Conducerea vehiculelo si folosirea utilajelor

Studiile clinice au demonstrat ca tiocolchicozida nu are efect psihomotor. Totodata, in cazuri rare se
pot prezenta reactii adverse asa ca somnolenta, deaceea este necesara prudenta atunci cand conduceti
un vehicul sau folositi utilaje.

Informatii importante privind unele componente din continutul Muscoflex 4mg/2 ml fiole
Muscoflex solutie injectabila contine clorura de sodiu. Cantitatea totald este mai putin de 1 mmol (23
mgq), adica practic ,,nu contine sodiu”.

3. CUM SA LUATI MUSCOFLEX

Luati intotdeauna MUSCOFLEX exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.

Trebuie sd discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandatd si maxima este de 4 mg la fiecare 12 ore (adica, 8 mg pe zi). Durata tratamentului
este limitatd la 5 zile consecutive.

Nu depasiti doza recomandata si durata tratamentului.

Acest medicament nu poate fi utilizat pentru un tratament de lunga durata (vezi pct.2 "Atentionari si
precautii').

Modul de administrare
Se administreza intramuscular.
Muscoflex fiole 4mg / 2ml trebuie administrat de catre personalul medical.



Alte grupe de virsta
Copii si adolescenyi
Nu se recomanda utilizarea Muscoflex fiole 4mg / 2ml la copii si adolescenti cu varsta sub 16 ani.

Virstnici
Siguranta si eficacitatea Muscoflex 4mg / 2 ml fiole nu au fost studiate la pacientii varstnici.

Daca aveti impresia ca efectul Muscoflex este prea puternic sau prea slab, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul.

Daci ati luat mai mult MUSCOFLEX decat trebuie
In cazul in care accidental luati mai mult Muscoflex fiole 4mg / 2ml decét ar trebui, discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Daca ati uitat sa utilizati MUSCOFLEX

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daca incetati sa utilizati MUSCOFLEX
Nu se aplica.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4.  REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, MUSCOFLEX poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Opriti tratamentul cu MUSCOFLEX si adresati-va medicului imediat ce observati una din
reactiile severe posibile, posibil sa aveti nevoie de un tratament de urgenta.

Reacrii adverse rare:
e Hipotensiune arteriala, dupa injectare intramusculard soc anafilactic, edem angioneurotic
(umflarea fetei, buzelor ori gurii si/ori gitului, care poate face dificila inghitirea si respiratia).

Reacrii adverse cu frecventa necunoscuta:
e Reactii alergice grave.
¢ Inflamatie a ficatului (hepatitd) (vezi pct. 2).
e Lesin (sincopa vazovagald), deobicei manifestata in citeva minute dupd administrare.
e Convulsii (vezi pct 2).

Daca observati oricare dintre urmdtoarele, spuneti medicului dumneavoastra. Acestea sunt reactii
adverse pot sa dispara atunci cind doza este redusa sau tratamentul este oprit.

Reactii adverse frecvente:
e Diaree.
e Dureri abdominale.
e Somnolenta.

Reactii adverse mai pugin frevente:



Urticaria.
Eritem .
Greata.
Voma.

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 carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau e-
mail: farmacovigilenta@amed.md.

5. CUM SE PASTREAZA MUSCOFLEX
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperatura sub 25°C, in ambalajul 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 ambalaj ori produs deteriorat.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII
Ce contine Muscoflex

O fiola contine:

Substanta activa - tiocolchicozida 4 mg.

Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, apa pentru injectii.

Cum arata MUSCOFLEX si continutul ambalajului

Mucoflex 4mg/2ml solutie injectabila prezinta solutie transparenta, de culoare galben deschis.

Fiole de sticla incolora tip | a cite 2 ml, cate 6 fiole separate cu separatoare termoplastice in cutie de
carton insotite de prospect pentru pacient.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
BILIM ILAC SANAYI VE TiCARET A.S.
Kaptanpasa Mahallesi, Zincirlikuyu Cad. No: 184
34440 Beyoglu-istanbul-Turcia

Fabricantii

BILIM ILAC SANAYI VE TICARET A.S.

Gebze Organize Sanayi Bdlgesi, 1900 Sokak, No: 1904
41480 Gebze — Kocaeli - Turcia

Idol ila¢ Dolum San. ve Tic. A.S. .
Davutpaga Cad. Cebealibey sok.No:20 34020 Topkapi-Istanbul-Turcia


mailto:farmacovigilenta@amed.md

Imaretgioglu Tibbi Aletler San. ve Tic. Ltd. Sti
Serbest Bolge Subesi, E Ada 2 Parsel
Limanigi-Samsun-Turcia

Acest prospect a fost aprobat in februarie 2017

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



