PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Tiyozid 4 mg comprimate
Tiyozid 8 mg comprimate
Tiocolchicozidum

VW Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si Tn intregime acest prospect Thainte de a incepe sa luati

acest medicament.

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

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

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l1 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 Tn acest prospect:

1. Ce este Tiyozid si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Tiyozid
3. Cum sa utilizati Tiyozid

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Tiyozid

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Tiyozid si pentru ce se utilizeaza
Acest medicament 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 si utilizati Tiyozid

Nu utilizati Tiyozid

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

— daca sunteti gravida;

— daca alaptati,

- daca sunteti femei aflata la varsta fertila si nu utilizati masuri contraceptive.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Tiyozid, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Respectati cu strictete dozele si durata tratamentului, care sunt prezentate in detaliu la pct. 3. Nu
trebuie sa utilizati acest medicament in doze ridicate sau timp de mai mult de 7 zile.

Acest lucru se datoreaza faptului cd 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.



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

Trebuie sa spuneti medcului dumneavoastra daca apar convulsii.

Copii si adolescenti
Tiyozid nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 16 ani.

Tiyozid impreuna cu alte medicamente

Nu se cunosc date despre interactiunile acestui medicament.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente.

Tiyozid impreuna cu alimente si bauturi
Se interzice consumul de alcool cind utilizati Tiyozid, deoarece alcoolul poate modifica
actiunea medicamentului.

Sarcina si alaptarea

Nu luati acest medicament daca:

- sunteti gravida, ati putea ramane gravida sau credeti ca ati putea fi gravida;

- sunteti o femeie aflata la varsta fertila care nu utilizeaza masuri contraceptive.

Acest medicament poate dauna fatului. Nu luati acest medicament daca alaptati. Medicamentul este
excretat Tn laptele matern.

Acest medicament poate cauza probleme de fertilitate masculind din cauza potentialei deteriorari a
celulelor spermatice (numar anormal de cromozomi).

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Studiile clinice au aratat ca tiocolchicozida nu are careva efecte asupra performatelor psihomotorii. Totusi,
rar s-a raportat somnolenta. Este necesar de a manifesta prudentd in timpul conducerii de vehicule sau
folosirii utilajelor.

Tiyozid contine lactoza.
Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intolerantd la galactoza, deficit de lactaza (Lapp) sau
sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

3. Cum sa luati Tiyozid

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

Doza recomandata si maxima este de 8 mg pe zi, la fiecare 12 ore (adicd 16 mg pe zi). Durata
tratamentului este 7 zile consecutive.

Nu depasiti dozele recomandate si durata tratamentului.

Acest medicament nu trebuie utilizat pentru tratamentul pe termen lung (vezi pct. 2 ,,Atentiondri si
precautii”).

Utilizarea la copii si adolescenti
Nu administrati acest medicament copiilor si adolescentilor cu varsta sub 16 ani.

Pacientii varstnici



Nu a fost stabilita siguranta si eficacitatea preparatului la pacientii varstnici.

Daca luati mai mult Tiyozid decit trebuie
Daca luati accidental mai mult Tiyozid decat trebuie, adresati-va medicului dumneavoastra.

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

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

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

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 de persoane):
- somnolenta
- diaree, gastralgie.

Mai putin frecvente (pot afecta péina la 1 din 100 de persoane)
- urticarie
- (Qreata, voma.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane):
- soc anafilactic, edem angioneurotic
- reactii alergice cutanate

Foarte rare(pot afecta pdand la 1 din 10000 de persoane):
- soc anafilactic.

Cu frecventi necunoscuti (care nu pot fi estimate din datele disponibile):
- leziuni hepatice (vezi pct 2).

- conwvulsii (vezi pct 2).

- reactii anafilactice

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn 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

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

5. Cum se pastreaza Tiyozid
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

o]
A se pastra la temperaturi sub 25 C, in amabalaj original.


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

Nu utilizati dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa “Valabil pana 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 care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Tiyozid 4 mg

Substanta activa este tiocolchicozida.

1 comprimat contine 4 mg tiocolchicozida.

Celelalte componente sunt: Kollidon VA 64, lactoza monohidrat, amidon de porumb, celuloza
microcristalina PH 102, dioxid coloidal de siliciu, stearil fumarat de sodiu.

Ce contine Tiyozid 8 mg

Substanta activa este tiocolchicozida.

1 comprimat contine 8 mg tiocolchicozida.

Celelalte componente sunt: Kollidon VA 64, lactozda monohidrat, amidon de porumb, celuloza
microcristalina PH 102, dioxid coloidal de siliciu, stearil fumarat de sodiu.

Cum arata Tiyozid si continutul ambalajului

Tiyozid 4 mg se prezintd sub forma de comprimate rotunde, convexe, de culoare galbend, pe una
din laturi gravat “4”.

Cite 4 comprimate in cutie / 1 blistere / 4 comprimate in blister.

Cite 10 comprimate in cutie/ 1 blistere / 10 comprimate in blister.

Cite 20 comprimate in cutie/ 2 blistere / 10 comprimate Tn blister.

Tiyozid 8 mg se prezinta sub forma de comprimate rotunde, convexe, de culoare galbena, una din
laturi crestata, pe cealalta latura gravat “8”.

Cite 4 comprimate 1n cutie / 1 blistere / 4 comprimate in blister.

Cite 10 comprimate in cutie/ 1 blistere / 10 comprimate in blister.

Cite 20 comprimate in cutie/ 2 blistere / 10 comprimate in blister.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de Tnregistrare
Nobel Ila¢ Pazarlama ve Sanayii Ltd. Sti.
sec. Inkilap, str. Akcakoca 10, 34768
Umraniye, Istanbul, Turcia.

Tel: +90 (216) 633 60 00

Fax: +90 (216) 633 60 01

Fabricantul
Nobel Ila¢ Sanayii ve Ticaret A.S.,
Duzce, Turcia.

Acest prospect a fost aprobat Tn noiembrie 2017.

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


http://nomenclator.amed.md/

