PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Muscoflex 4 mg capsule
Tiocolchicosidum

VW Acest medicament face obiectul unei monitorizri suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapidd 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 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 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 semne de boald ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Muscoflex si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Muscoflex
3. Cum sa utilizati Muscoflex

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Muscoflex

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Muscoflex 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 sa utilizati Muscoflex

Nu utilizati Muscoflex

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

- daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida;

- daca alaptati;

- dacad sunteti femeie aflata la varsta fertild si nu utilizati masuri contraceptive.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Muscoflex, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

In caz de diaree, informati medicul dumneavoastri pentru a va ajusta dozele medicamentului.
Spuneti medicului dumneavoastra inainte de a lua acest medicament daca suferiti sau ati suferit de
convulsii sau epilepsie.



Tn timpul tratamentului, spuneti medicului dumneavoastra:
e Daca aveti convulsii, Tn acest caz tratamentul trebuie oprit.

Daca in timpul tratamentului cu Muscoflex observati orice simptome care pot indica leziuni ale
ficatului (de exemplu pierderea poftei de mancare, greatd, varsdturi, disconfort abdominal,
oboseald, urind inchisa la culoare, icter, mancarime), trebuie sd intrerupeti ingestia/utilizarea
Muscoflex si sa va adresati imediat unui medic 1n situatia in care apar oricare astfel de simptome.

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

Acest lucru se datoreaza faptului cd unul dintre produsele formate in corpul dumneavoastra la
administrarea tiocolchicozidei Tn 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. Va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra daca aveti
intrebari suplimentare.

Medicul dumneavoastrd va va informa despre toate masurile legate de o contraceptie eficienta si
despre riscul potential al unei sarcini.

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

Muscoflex impreuna cu alte medicamente

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

Muscoflex impreuna cu alimente si bauturi
Nu este cazul.

Sarcina, alidptarea si fertilitatea

Sarcina

Nu luati acest medicament daca:

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

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

Acest medicament poate dduna fatului.

Alaptarea
Nu luati acest medicament daca aldptati. Medicamentul este excretat in laptele matern.

Fertilitatea

Acest medicament poate cauza probleme de fertilitate masculind din cauza potentialei
deteriorari a celulelor spermatice (numéar anormal de cromozomi). Aceasta se bazeaza pe studii de
laborator (vezi pct. 2 "Atentiondri si precautii").

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.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament poate provoca frecvent somnolenta. Trebuie sa tineti cont de acest lucru nainte
de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.



Somnolenta creste dacd consumati alcool sau luati medicamente care contin alcool in timpul
tratamentului.

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

3. Cum sa luati Muscoflex
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata si maxima este de 8 mg (2 capsule), la fiecare 12 ore (adica 16 mg pe zi). Durata
tratamentului este limitata la 7 zile consecutive.
Nu depasiti dozele recomandate si durata tratamentului.

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

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

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

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

Daca incetati sa luati Muscoflex

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 cd nu apar la
toate persoanele.

Frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane):

- Tulburari digestive, cum ar fi diaree si dureri de stomac. Daca apar aceste efecte, trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra.

- Somnolenta.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

- Tulburari digestive, cum ar fi greata si varsaturi. Dacd apar aceste efecte, trebuie sd discutati
cu medicul dumneavoastra.

- Reactii la nivelul pielii, cum ar fi mancarime, roseata, pete, vezicule sau bule pe piele.

Rare (pot afecta pdnd la 1 din 1000 persoane):
- Acest medicament poate provoca o reactie alergicd, cum ar fi urticaria.

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



- Acest medicament poate provoca o reactie alergica, cum ar fi edem Quincke (umflarea bruscd a
gatului si a fetei, care poate provoca dificultdti de respiratie). De asemenea, poate provoca soc
anafilactic (reactie alergica grava care pune pacientul in pericol cu disconfort brusc si scaderea
semnificativa a tensiunii arteriale, care poate fi precedatd de o eruptie cutanatd, mancarime, roseata
pe piele, dificultati de respiratie, umflarea fetei si/sau gatului).

- Leziuni hepatice (hepatita) (vezi pct.2 ,,Atentiondri si precautii”)

- Convulsii sau recurenta convulsiilor la pacientii cu epilepsie (vezi pct. 2,,Atentionari si
precautii’’)

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 Agentieci Medicamentului i 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

Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25° C, in ambalajul original.

Nu utilizati Muscoflex dupa data de expirare Inscrisa pe ambalaj dupa ,,EXP”. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati Muscoflex, daca observati ambalajul sau produsul deteriorat.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati 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 Muscoflex 4 mg

Substanta activa este tiocolchicozida.

1 capsula contine 4 mg tiocolchicozida.

Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, amidon de porumb, stearat de magneziu, gelatina,
lauril sulfat de sodiu, apa purificata.

Cum arata Muscoflex si continutul ambalajului
Capsule.
Capsule gelatinoase transparente, cu granule de culoare galbena. Marimea capsulei — nr.2.

Muscoflex 4 mg capsule este ambalat Tn blister PVC/AI a cate 10 capsule, cate 2 blistere in
cutie din carton cu prospectul pentru pacient.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Bilim Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Kaptanpasa Mahallesi, Zincirlikuyu Cad. No:184

34440 Beyoglu-istanbul/Turcia

Fabricantul
Bilim ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.



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

Acest prospect a fost revizuit n iunie 2023

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



