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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Muscoril 4 mg tvrdé tobolky
thiocolchicosidum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni, jako Vy.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
V této pribalové informaci.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je pripravek Muscoril a k c¢emu se uziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Muscoril uZivat
3. Jak se pripravek Muscoril uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Muscoril uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Muscoril a k ¢emu se pouziva

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 1é¢ivou latku thiokolchikosid, ktera se fadi do skupiny myorelaxancia
(latky uvolnujici svalové napéti). Tento 1éCivy piipravek zptisobuje uvolnéni svali. Pouziva se u
dospélych a dospivajicich od 16 let jako pomocny 1€k pii bolestiveé stazenych svalech. Je ur¢en k
pouziti zejména u akutnich stavii souvisejicich s postizenim patete.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Muscoril uzivat

Neuzivejte pripravek Muscoril, jestlize:

- jste alergicky(4) na thiokolchikosid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
V bodé 6);

- jste t€hotna, mohla jste otéhotnét nebo se domnivate, Ze byste mohla byt t€hotna (viz bod
,» L ¢hotenstvi, kojeni a plodnost®);

- kojite (viz bod ,,Téhotenstvi, kojeni a plodnost®);

- jste zena v plodném véku a nepouzivate uc¢innou antikoncepci (béhem léc¢by a 1 mésic po
ukonceni 1écby);

- jste muz a nepouzivate u¢inna antikoncepéni opatfeni (béhem 1é¢by a 3 mésice po ukonceni
1écby).

Upozornéni a opatieni

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Muscoril je zapotebi v nasledujicich piipadech:

- jestlize mate epilepsii nebo u Vas existuje riziko epileptického zadchvatu mtze u Vés ptipravek
vyvolat epilepticky zachvat;

- pokud se u Vas béhem 1é¢by vyskytne prujem, pieruste 1é¢bu pripravkem Muscoril a porad’te se
se svym lékafem;

- pokud mate poruchu funkce jater nebo ledvin.
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Dusledné dodrzujte pokyny pro davkovani a délku 1é¢by uvedené v bodu 3. Neuzivejte 1€k ve vyssich
davkach a delsi dobu nez 7 dnli. Dlivodem je, Ze jeden z produkti, ktery se tvofi ve Vasem organismu
pti uzivani thiokolchikosidu, by mohl ve vyssich davkach zptisobit poskozeni nékterych bunek
(abnormalni pocet chromozomi). Bylo to prokazano ve studiich na zvitatech a v laboratornich
studiich. U lidi je tento typ poskozeni buné€k rizikovym faktorem pro vznik nddorového onemocnéni,
poskozeni nenarozeného ditéte a zhorSeni plodnosti u muzt. P¥ipadné dalsi dotazy prodiskutujte se
svym lékafem.

Pokud se u Vas objevi béhem lécby ptipravkem Muscoril jakékoliv ptiznaky, které mohou znamenat
poskozeni jater (napf. ztrata chuti, pocit na zvraceni, zvraceni, nepiijemné pocity v oblasti bficha,
unava, tmava mo¢, Zloutenka, svédéni), prestaite piipravek Muscoril uzivat a okamzité vyhledejte
lékatskou pomoc, pokud se kterykoliv z téchto pfiznakil objevi.

Informujte svého 1ékare, pokud mate néktery z nasledujicich stavii:
- krece.

Lékar Vas bude informovat o nutnosti pouzivat ¢innou antikoncepci a o moznych rizicich v pripadé
téhotenstvi (viz ,,Neuzivejte piipravek Muscoril“ a ,,T€hotenstvi, kojeni a plodnost*).

Déti a dospivajici
Z bezpecnostnich divodi nepodavejte tento 1ék détem a dospivajicim mlad$im 16 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Muscoril

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které jste v nedavné dob¢ uzival(a), nebo které
mozna budete uzivat.

Nejsou znamy zadné interakce tohoto ptipravku.

Uzivani pripravku Muscoril s jidlem a pitim
Béhem [é¢by nesmite pit alkohol.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt téhotna nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uZzivat.

Tehotenstvi, kojeni a plodnost

Neuzivejte tento 1€k, jestlize:

- jste t€hotna, mohla jste ot¢hotnét nebo se domnivate, Ze mizete byt t€¢hotna (viz ,,NeuZzivejte
ptipravek Muscoril®);

- kojite. Je to kvuli tomu, Ze 1é¢iva latka ptipravku piechazi do matefského mléka (viz ,,Neuzivejte
ptipravek Muscoril®).

- jste zena v plodném véku a nepouzivate uc¢innou antikoncepci nebo jste muz a nepouzivate u¢inna
antikoncep¢ni opatteni (viz ,,Neuzivejte piipravek Muscoril®).

Pripravek mtize zptisobit poSkozeni nenarozeného ditéte.

Antikoncepce u zen a muzi

Zeny, které mohou otéhotnét, musi b&hem 16¢by a 1 mésic po ukondeni 1é¢by piipravkem Muscoril
pouzivat uc¢innou antikoncepci.

Pokud je ptipravek Muscoril podavan t¢hotnym zenam, mize tento ptipravek a jeho metabolity poskodit
nenarozené dité. Pokud jste té¢hotnd nebo otéhotnite béhem 1éCby piipravkem Muscoril, okamzité
vyhledejte 1¢katskou pomoc.

Muzi musi pouzivat uc¢inna antikoncepcni opatieni a musi byt pouceni, aby béhem uzivani a 3 mésice
po ukonceni 1é¢by piipravkem Muscoril nezplodili dité (viz ,,Neuzivejte ptipravek Muscoril®).
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Tento 1éCivy ptipravek mize zplsobit problémy s plodnosti u muzi v disledku mozného poskozeni
spermatickych bunék (abnormalni pocet chromozomti). Tento poznatek byl ziskan na zaklade
laboratornich studii (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®).

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pipravek Muscoril mtize u nékterych pacienti vyvolat ospalost a tim nepfiznivé ovlivnit ¢innosti
vyzadujici zvySenou pozornost, koordinaci pohybi a rychlé rozhodovani (napft. fizeni motorovych
vozidel, obsluha strojt, prace ve vyskach apod.). Tyto ¢innosti byste mél(a) vykonavat pouze na
zaklade vyslovného souhlasu Iékate.

Piipravek Muscoril obsahuje laktézu
Pokud Vam lékar sd€lil, Ze nesnésite n€které cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Muscoril uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynil svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena a maximalni davka je 8 mg kazdych 12 hodin (tj. 16 mg denn¢). Trvani 1é¢by je omezeno
na 7 po sobé¢ jdoucich dnd.

Nepiekracujte doporucenou davku a délku 1éCby.
Tento 1¢k se nema uzivat k dlouhodobé 1écbé (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®).

Pouziti u déti a dospivajicich
Z bezpecnostnich divodi nepodavejte tento 1ék détem a dospivajicim mlad$im 16 let.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Muscoril, neZ jste mél(a)
Pokud nedopatienim uZijete vice piipravku Muscoril, nezZ jste mél(a), informujte svého l1ékaie,
lékarnika nebo zdravotni sestru.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Muscoril
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout a7 1 pacienta z 10)
- ospalost

- prajem

- gastralgie (bolest zaludku)

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)
- zarudnuti kiize
- pocit na zvraceni
- zvraceni
- koptivka
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Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000)

- angioneuroticky edém (otok vznikajici na riznych mistech organismu)

- anafylakticky Sok (akutni alergicky stav v dusledku tézké precitlivélosti k nékterym latkam) po
intramuskularnim podani (injekéni podani do svalu)

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)

- anafylakticka reakce (reakce z ptecitlivélosti)

- vasovagalni synkopa (kratkodoba ztrata védomi), obvykle se objevujici béhem nékolika minut po
intramuskularnim podani (injekéni podani do svalu), kiece

- polékové poskozeni jater

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému Iékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Muscoril uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabiéce za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si v§imnete viditelnych znamek snizené jakosti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Muscoril obsahuje

- Lécivou latkou je thiocolchicosidum 4 mg v 1 tobolce.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, kukuficny $krob, magnesium-stearat, zelatina,
Cerveny oxid zelezity (E172), dehydrovany ethylalkohol, Selak pfirodni a CiSt€na voda,
izopropylalkohol, propylenglykol, butanol, roztok amoniaku 30%, hydroxid draselny.

Jak pripravek Muscoril vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Muscoril jsou bezbarvé, prihledné tvrdé Zelatinové tobolky obsahujici svétle Zluty prasek.
Velikost baleni: 20, 30 tobolek pro davku 4 mg

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel registracniho rozhodnuti:
Sanofi s.r.0., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vyrobce:
Famar Health Care Services Madrid, S.A.U., Alcorcon, Spanélsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 30. 9. 2024
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