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

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 recititi.
— Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra 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 simptome cu ale 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:

. Ce este MUSCOMED si pentru ce se utilizeaza
. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati MUSCOMED
. Cum sa luati MUSCOMED

. Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza MUSCOMED

. Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE MUSCOMED SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Tiocolchicozida se indica pentru tratamentul simptomatic al spasmelor musculare.

Acest medicament este un relaxant muscular. Acesta se utilizeaza la adulti si adolescenti cu varsta
peste 16 ani, ca tratament adjuvant pentru contractiile musculare dureroase. Acesta trebuie utilizat
pentru afectiuni acute legate de coloana vertebrala

2. CE TREBUIE SA STITI iNAINTE SA LUATI MUSCOMED
Nu luati MUSCOMED
- daca sunteti alergic la tiocolchicozida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);
- daca suferiti de diminuarea tonusului muscular (de o slabire a muschilor) (hipotonie
musculara);
- daca sunteti gravida;
- daca alaptati;
- daca sunteti femeie aflata la varsta fertila si nu utilizati masuri contraceptive;
- dacad aveti varsta pana la 16 ani.

Aveti grija deosebita cand uitilizati MUSCOMED

Inainte si luati MUSCOMED, adresati-vi medicului dumneavoastra sau farmacistului:
- daca suferiti de tulburari ale functiilor renale sau hepatice;
- daca suferiti de epilepsie sau sunteti cu riscul aparitiei convulsiilor.

Daca in timpul tratamentului cu MUSCOMED 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 utilizarea MUSCOMED si sa va
adresati imediat unui medic 1n situatia in care apar oricare astfel de simptome.

Dupa injectarea cu MUSCOMED, medicul va trebui sa va monitorizeze atent, deoarece poate aparea
pierderea temporara a cunostintei (sincopa vasovagala).



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 5 zile. Aceasta deoarece
unul dintre produsele formate in corpul dumneavoastra, atunci cand luati tiocolchicozida in doze
ridicate, poate cauza deteriorari ale unor celule (numar anormal de cromozomi). Acest efect a fost
demonstrat in cadrul studiilor pe animale si al studiilor de laborator. La om, acest tip de deteriorare a
celulelor reprezinta un factor de risc pentru cancer, poate cauza daune fatului si alterarea fertilitatii la
barbati. Va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra daca aveti intrebari suplimentare.

Medicul dumneavoastra va va informa cu privire la masurile legate de contraceptia eficace si la
potentialul risc asupra unei sarcini.

Copii si adolescenti
Nu administrati acest medicament copiilor si adolescentilor cu varsta sub 16 ani din motive de
siguranta.

MUSCOMED impreuni cu alte medicamente

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

Nu au fost raportate interactiuni medicamentoase pentru tiocolchicozida.

MUSCOMED impreuna cu alimente si bauturi
Este recomandata evitarea consumului de alcool in timpul tratamentului cu MUSCOMED.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu utilizati acest medicament daca sunteti gravida, ati putea ramane gravida sau credeti ca ati putea fi
gravida. Sau daca sunteti o femeie aflata la varsta fertila care nu utilizeaza masuri contraceptive.
Deoarece acest medicament poate dauna fatului.

Nu utilizati acest medicament daca alaptati. Aceasta deoarece medicamentul este excretat in laptele
matern.

Acest medicament poate cauza probleme de fertilitate masculina din cauza potentialei deteriorari a
celulelor spermatice (numar anormal de cromozomi). Aceasta afirmatie se bazeaza pe studii de
laborator (vezi pct. 2 ,,Atentionari si precautii”).

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
MUSCOMED poate provoca somnolenta. Prin urmare, se recomanda prudenta in timpul conducerii
vehiculelor sau folosirii utilajelor.

Informatii importante privind unele component ale MUSCOMED.
MUSCOMED contine mai putin de 1 mmol (23 mg) de sodiu per doza, prin urmare, poate fi
considerat lipsit de sodiu.

3. CUM SA UTILIZATI MUSCOMED
Utilizati Intotdeauna MUSCOMED exact asa cum v-a prescris medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastrad sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza zilnica recomandata este de 4 mg (1 fiold) la fiecare 12 ore (8 mg (2 fiole) pe zi). Durata
tratamentului este limitata la 5 zile consecutive.
Nu depasiti doza recomandata si durata tratamentului.



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

Modul de administrare
Se administreza intramuscular.

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

Daca utilizati mai mult MUSCOMED decat trebuie
Daca utilizati accidental mai mult MUSCOMED decat trebuie, adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati MUSCOMED
Nu utilizati o doza dubld pentru a compensa doza uitata.

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

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

Opriti utilizarea MUSCOMED si informati-va imediat medicul sau mergeti la departamentul de
urgente al celui mai apropiat spital, daca apar oricare dintre urmatoarele simptome, posibil sa aveti
nevoie de un tratament de urgenta.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane):
— eruptie cutanata (urticarie);
— agitatie, tulburare a simturilor si a ratiunii (tulburarea constiintei);
— Senzatie de arsura in piept si in gat, determinata de iritatia esofagului (pirozis).

Cu frecventd necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile):
— umlflarea fetei, buzelor ori gurii si/ori gitului, care poate face dificila inghitirea si respiratia
(angioedema) si reactii alergice grave (soc anafilactic);
— stare de rau cu sau fara lesin (sincopd vasovagald) la cateva minute dupd administrare
intramusculara, convulsii (vezi pct. 2 Atentionari si precautii);
— inflamatie a ficatului (hepatita) (vezi pct. 2 Atentiondri si precautii).

Daci observati oricare dintre urmatoarele, spuneti medicului dumneavoastra. Aceste reactii adverse pot
sa dispara atunci cand doza este redusa sau tratamentul este oprit.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
— somnolenta;
— diaree, durere de stomac (gastralgie).

Mai putin frevente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane):
—  prurit;
— voma, greata;
— reactii alergice cutanate.



Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane)
— scaderea tensiunii arteriale (hipotensiune).

Raportarea reactiilor adverse:

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Aceasta
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
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati MUSCOMED dupa data de expirare indicata pe ambalaj. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.
Nu utilizati MUSCOMED daca observati semne vizibile de deteriorare a ambalajului.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine MUSCOMED
- Substanta activa este tiocolchicozida. Fiecare fiola contine 4 mg.
- Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului), apa
pentru injectii.

Cum arata MUSCOMED si continutul ambalajului
MUSCOMED se prezinta sub forma de lichid transparent de culoare galben deschisa.

Cate 2 ml solutie in fiole de sticla incolora de tip I. Cate 6 fiole in distantiere de termoplastic impreuna
cu prospectul 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 Gunesli/Bagcilar, Istanbul
Fabricantul

World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S., Turcia

COSB G.O. Paga Mah. 6. Cad. No: 30 Cerkezkoy/Tekirdag.

Acest prospect a fost revizuit in iulie 2024

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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