Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Muscoflex Duo Gel
Diclofenacum diethylammonium/Thiocolchicosidum

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

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

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

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

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

- Daca dupa 3 zile nu va simtifi mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Muscoflex Duo Gel si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Muscoflex Duo Gel
Cum sa utilizati Muscoflex Duo Gel

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Muscoflex Duo Gel

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ce este Muscoflex Duo Gel si pentru ce se utilizeaza
Muscoflex Duo Gel contine diclofenac diethylammonium si tiocolchicozida. Diclofenac
diethylammonium are efect de calmare a durerii, ce face parte din grupa medicamentelor numita
antiinflamatoare non-steroidiene. Tiocolchicozida asigura relaxarea musculara in afectiunile insotite de
Spasme musculare.
Muscoflex Duo gel este utlizat in tratamentul local al urmatoarelor afectiuni:

e Leziuni ale tesuturilor moi, cum ar fi lovituri, entorse, traume sportive;

e C(alcifierea articulatiilor (osteoartrita), inflamatia tesutului moale din jurul articulatiei

(periartrita), inflamatia tendoanelor (tendinita si tenosinovita), bursita;
o Sindroamele dureroase ale coloanei vertebrale;
e Tulburari musculoscheletale care se manifesta prin durere, inflamatie si rigiditate musculara.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Muscoflex Duo Gel

Nu utilizati Muscoflex Duo Gel:

- daca sunteti alergic la tiocolchicozida, diclofenac, sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct.6);

- daca sunteti alergic cu alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene, cum ar fi acidul
acetilsalicilic sau ibuprofenul, cu episoade de respiratie suierdtoare sau scurtarea respiratiei (atac
de astm), eruptii cutanate sau urticarie sau rinita;

- daca aveti paralizie flasca, tonus muscular scazut;

- daca aveti sangerari sau daca utilizati medicamente care dilueaza sangele, numite anticoagulante;

- daca sunteti insarcinata sau alaptati,



- daca aveti varsta sub 15 ani.

Atentionari si precautii

Utilizati cu precautiec Muscoflex Duo Gel:
e Daci aplicati pe suprafete mari de piele sau pe o perioada prelungita de timp;
e Daca utilizati medicamentul pe termen lung (poate aparea hipersensibilitate).

Muscoflex Duo Gel impreuni cu alte medicamente
e Utilizarea concomitentd a AINS pe cale orala trebuie facutd cu precautie, deoarece incidenta
efectelor adverse, in special a reactiilor adverse sistemice, poate creste;
e Muscoflex Duo Gel nu trebuie administrat concomitent cu alte medicamente care contin
diclofenac.

Muscoflex Duo Gel impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Muscoflex Duo Gel nu interactioneaza cu alimentele si bauturile.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravidd sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionafi sd ramaneti gravida,
adresati-vda medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament. Pe durata sarcinii, nu este
recomandata utilizarea Muscoflex Duo Gel.

Thiocolchicosida se excreta in laptele matern; se recomanda de evitat utilizarea preparatului pe
parcursul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Atata timp céat a fost raportata somnolenta ca efect in urma utilizarii preparatului, este necesar de avut

grija pe parcursul conducerii vehiculelor si folosirii utilajelor.

Muscoflex Duo Gel contine propilenglicol, care poate provoca iritatie cutanata.

3. Cum sa utilizati Muscoflex Duo Gel
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.

Discutati cu medicul dumneavostra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este 3-4 ori pe zi.

Gelul este doar pentru uz extern. Nu ingerati Muscoflex Duo Gel.

Aplicati pe portiunea afectata pe piele prin miscari de masaj.

Nu aplicati Muscoflex Duo Gel pe rani sau piele vatamata.

Evitati contactul cu ochii. Dacd se intdmpla sd contacteze gelul cu ochii, spdlati bine ochii cu apa

curata.

Cantitatea de gel depinde de zona necesard a fi tratatd. Aplicati gelul prin miscdri de masaj pentru a
favoriza absorbtia.

Durata tratamentului este de maximum 7 zile.



Daca utilizati mai mult Muscoflex Duo Gel decat trebuie
Supradozaj este putin probabil n cazul administrarii topice. In caz de ingestie accidentald, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului sau mergeti imediat la cel mai apropiat spital.

Daca uitati sa luati Muscoflex Duo Gel
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Muscoflex Duo Gel
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra.

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

Reactii adverse frecvente (apar la mai putin de 1 din 100 persoane):
e eruptii pe piele;

eczema;

roseata (eritema);

dermatita (inclusiv dermatitd de contact);

prurit (mancarime).

Reactii adverse rare (apar la 1 din 10000 persoane):
e reactii de hipersensibilitate, inclusiv urticarie;
e cruptii buloase pe piele;
¢ inflamatia pielii si mucoaselor (edem angioneurotic);
e somnolentd;

e diaree;

e dureri de stomac;
e greatd;

e vyoma.

Reactii adverse foarte rare (apar la mai putin de 1 din 10000 persoane):
e respiratie suieratoare sau dificultdti de respiratie (astm bronsic);
e Sensibilitate la lumind (fotosensibilitate).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
include orice posibile reactii adverse nementionate n 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 Medicametului si Dispozitivelor Medicale: 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 Muscoflex Duo Gel


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pistra la temperaturi sub 25° C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa “Valabil pina la”. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Muscoflex Duo Gel

Substantele active sunt diclofenac diethylammonium si thiocolchicosida. 1 g gel contine 11.6 mg
diclofenac diethylammonium (echivalent cu diclofenac sodic 10 mg) si 2,5 mg thiocolchicosida.

Celelalte componente sunt: carbomer 980 NF, hidroxid de sodiu, menthol crystal, propilenglicol,
alcool etilic, trietanolamina, apa purificata.

Cum arata Muscoflex Duo Gel si continutul ambalajului
Muscoflex Duo Gel se prezinta sub forma de gel omogen, de culoare galbena.

Este disponibil cite 30 g in tub de aluminiu lacuit cu capac HDPE in cutie din carton, impreuna cu
prospectul pentru pacient.

Detinatorului certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorului certificatului de inregistrare
Bilim Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Kaptanpasa Mahallesi, Zincirlikuyu Cad. No: 184
34440 Beyoglu-istanbul/Turcia

Fabricantul

BILIM ILAC SANAYI VE TICARET A.S.

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

Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie 2019.

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



http://nomenclator.amdm.gov.md/

