PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT
MUSCOMED 4mg/2 ml solutie injectabila
Thiocolchicosidum

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

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

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

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

Tn acest prospect gisiti:

1. Ce este Muscomed si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Muscomed
3. Cum sa luati Muscomed

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Muscomed

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Muscomed si pentru ce se utilizeaza
Thiocolchiozida se indica pentru tratamentul simptomatic al patologiilor musculare.

2. Ce trebuie si stiti Tnainte sa luati Muscomed

Nu luati Muscomed
- daca aveti hipersensibilitate la componentele medicamentului;
- daca aveti hipotonie musculara;
- daca aveti paralizie usoara;

Aveti grija deosebita cind uitilizati Muscomed
- dacad dumneavoastra suferiti de tulburari ale functiilor renale sau hepatice;
- dacd dumneavoastra suferiti aveti epilepsie sau cu riscul aparitiei convulsiilor;

Folosirea altor medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent
orice alte medicamente, inclusiv dintre medicamentele eliberate fara prescriptie medicala.

Nu au fost raportate interactiuni cu alte medicamente. Cu toate acestea, se recomanda
prudenta in timpul administrarii concomitente cu alte relaxante musculare.

Administrarea concomitentd cu medicamente care deprima sistemul nervos central, inclusiv
alcool, remedii antihipertensive, cu actiune curarizanta, poate intensifica relaxarea musculara
si deprimarea SNC, dezvoltarea de hipotensiune.

Administrarea concomitentd cu anticoagulante mareste riscul de sangerare.

Folosirea Muscomed impreuna cu alimente si bauturi
Este recomandata evitarea consumului de alcool n timpul tratamentului cu Muscomed.

Sarcina si alaptarea
Adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari de a lua orice medicament.



Muscomed este contraindicat in sarcind si perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si de a folosirea utilajelor

Muscomed are influenta mica asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
Se recomanda prudenta in cazul conducerii de vehicule, a folosirii de utilaje sau desfasurarii
activitatilor ce necesita concentrare mare si viteza de reactii psihomotorii.

Informatii importante privind unele component ale Muscomed.
Nu este cazul.

3. Cum si luati Muscomed

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

Muscomed se administreaza intramuscular cate 2 ml (4 g) de 2 ori pe zi. Durata recomandata de
administrare a formei injectabile de thiocolchiozidd — 3-5 zile. La necesitatea continuarii
tratamentului prin administrarea thiocolchioziei per os, se recomandd administrarea n doza de
16 mg (cate 8 mg de 2 ori pe zi) timp de 5-7 zile.

La pregatirea pentru proceduri fizioterapeutice, perioada de relaxare musculara constituie 30-
40 de minute dupa administrarea intravenoasa.

Utilizarea la copii
Este contraindicat la copii cu varsta sub 16 ani.

Daci luati mai mult Muscomed decat trebuie

Cazuri de supradozaj nu sunt inregistrate.

Simptome: este posibild intensificarea reactiilor adverse.
Tratament: se recomanda tratament simptomatic si de sustinere.

Daca uitati sa luati Muscomed
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Muscomed
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca acestea
nu apar la toate persoanele.

Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau dacad observati orice reactie adversa
nementionatd 1n acest prospect, vd rugdm sia spuneti medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

Conventia MedDRA privind frecventa

Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 si <1/10)

Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100)

Rare (>1/10000 si <1/1000)

Foarte rare (<1/10000)

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile).

Reactiile adverse mai putin frecvente: gastralgie, diaree



Reactiile adverse rare: eruptii, inflamatii, reactii alergice si pseudoalergice (vasculita
pseudoalergica).

Raportarea reactiilor adverse:

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta.
Acesta permite monitorizarea in continuare a raportului beneficiu/risc al medicamentului.
Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate,
prin intermediul sistemului national de raportare, disponibil pe site-ul oficial al Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresa web: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

5. Cum se pastreaza Muscomed

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati Muscomed dupa data de expirare indicatd pe ambalaj. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

A se pistra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati Muscomed daca observati semne vizibile de deteriorare a ambalajului.
Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte infomatii
Ce contine Muscomed
- Substanta activa este tiocolchicozida 4,0 mg
- Celelalte componente sunt clorura de sodiu, acid clorhidric, apa pentru injectii.

Cum arata Muscomed si continutul ambalajului

Solutie injectabila transparenta de culoare galben deschisa.

Cate 6 fiole din sticla incolora, cate 2 ml, in ambalaj de contur cu fag impreuna cu prospectul
pentru pacient in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare )

“WORLD MEDICINE ILAC SAN. VE TIC. A.S.”, Turcia

15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No: 50 Giinesli Bagcilar / istanbul.
Fabricantul

“Mefar Ilac¢ Sanayii A.S.”, Turcia

Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No: 20, 34906 Kurtkdy-Pendik / istanbul.

Acest prospect a fost revizuit in Octombrie 2021

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