Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Tiocolis, 4 mg, tabletki
Tiocolis, 8 mg, tabletki

Thiocolchicoside

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Tiocolis i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tiocolis
Jak stosowac Tiocolis

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Tiocolis

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Tiocolis i w jakim celu si¢ go stosuje

Tiocolis jest lekiem zwiotczajagcym migsnie. Jest on stosowany u dorostych oraz u mtodziezy w wieku
od 16 lat, jako leczenie wspomagajace w bolesnych przykurczach migsni. Jest on stosowany w ostrych
chorobach zwigzanych z krggostupem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tiocolis

Kiedy nie stosowa¢ leku Tiocolis:
o jesli pacjent ma uczulenie na tiokolchikozyd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),
e jesli pacjentka jest w cigzy, moze zaj$¢ w ciaze lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy,
e jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym i nie stosuje antykoncepcji,
e jesli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Tiocolis nalezy oméwi¢ to z lekarzem:
e jesli pacjent choruje na padaczke lub nalezy do grupy zwigkszonego ryzyka wystapienia
napadu padaczkowego. W przypadku wystapienia napadu padaczkowego nalezy przerwac
leczenie.

Podczas leczenia lekiem Tiocolis nalezy poinformowac lekarza:
e jesli u pacjenta wystapi biegunka; w takim przypadku konieczne moze by¢ zmniejszenie
dawki;
e jesli u pacjenta wystgpi bdl brzucha, nudnosci lub wymioty.

Nalezy $cisle przestrzega¢ dawkowania oraz czasu trwania leczenia wyszczegdlnionych w punkcie 3.
Leku nie nalezy stosowa¢ w wigkszej dawce lub dtuzej niz przez 7 dni, poniewaz jeden z produktéw



powstatych w organizmie podczas stosowania duzych dawek tiokolchikozydu moze powodowac
uszkodzenie niektorych komorek (nieprawidtows liczbe chromosoméw). Wykazano to w badaniach
na zwierzetach oraz w badaniach laboratoryjnych. U ludzi ten typ uszkodzen komorek jest czynnikiem
ryzyka raka, szkodliwego dziatania na nienarodzone dziecko oraz uposledzenia ptodnosci u mezczyzn.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci nalezy zwréci¢ sie do lekarza.

Lekarz poinformuje pacjenta o wszystkich srodkach dotyczacych skutecznej antykoncepcji oraz o
potencjalnym ryzyku dla ciazy.

Dzieci i mlodziez
Nie podawac¢ leku dzieciom oraz mtodziezy w wieku ponizej 16 lat, ze wzgledow dotyczacych
bezpieczenstwa.

Lek Tiocolis a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Nie stosowac leku jesli:

- pacjentka jest w cigzy, moze zaj$¢ w cigze lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy,

- pacjentka jest w wieku rozrodczym i nie stosuje antykoncepcji,

Lek ten moze szkodliwie dziata¢ na nienarodzone dziecko. Nie stosowa¢ leku w okresie karmienia
piersia, poniewaz przenika on do mleka matki.

Lek ten moze powodowac problemy z ptodnoscia u mezczyzn, w zwiazku z potencjalnymi
uszkodzeniami w komorkach spermy (nieprawidtowa liczba chromosomdw). Jest to oparte na
badaniach laboratoryjnych (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”).

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek zwykle nie wptywa na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Jednakze obserwowano pojedyncze przypadki wystgpowania sennosci, ktéra moze by¢ zwigkszona w
przypadku spozywania napojow alkoholowych oraz lekow zawierajacych alkohol. Pacjent nie
powinien prowadzi¢ pojazdoéw, jesli lek wplywa na jego zdolno$¢ prowadzenia pojazdu. Nie nalezy
uzywac¢ zadnych narzgdzi oraz maszyn, jezeli stosowanie leku wptywa na zdolnos¢ ich obstugiwania.

Tiocolis zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢é Tiocolis

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecane dawkowanie

Zalecana oraz maksymalna dawka to 8 mg co 12 godzin (tj. 16 mg na dobe). Czas trwania leczenia
jest ograniczony do7 kolejnych dni.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanego dawkowania oraz czasu trwania leczenia.

Lek ten nie powinien by¢ stosowany w dtugotrwatym leczeniu (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci”).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie podawac¢ tego leku dzieciom oraz mtodziezy w wieku ponizej 16 lat, ze wzgledow dotyczacych
bezpieczenstwa.



Sposéb podawania
Tabletki nalezy popija¢ woda.
Lek mozna stosowac¢ z pokarmem lub niezaleznie od pokarmu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tiocolis.
W razie przypadkowego zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Tiocolis nalezy zwrécié sig
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Pominiecie zastosowania leku Tiocolis
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominictej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (u 1 do 10 pacjentow na 10 000):
e  Wysypka pecherzykowa
e Bol w nadbrzuszu, biegunka, nudnosci i wymioty

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (rzadziej niz u 1 pacjenta na 10 000):
e Reakcje alergiczne — pokrzywka, obrzek Quinckego (obrzek moze by¢ grozny dla zycia, gdy
zlokalizowany jest w gardle lub krtani)
e Swiad, rumien, wysypka grudkowo — plamkowa
e Sennos¢

Czestos$¢ nieznana:
e  Wstrzas anafilaktyczny
e Drgawki lub nawrot drgawek u pacjentow z padaczka

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Tiocolis

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.



Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Tiocolis

- Substancja czynng leku jest tiokolchikozyd.

Tiocolis, 4 mg:
Jedna tabletka zawiera 4 mg tiokolchikozydu.

Tiocolis, 8 mg:
Jedna tabletka zawiera 8 mg tiokolchikozydu.

- Pozostate sktadniki leku to:
Laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna typ 101, celuloza mikrokrystaliczna typ 102,
powidon (typ K30), krzemionka koloidalna bezwodna, krospowidon (typ A), magnezu
stearynian

Jak wyglada Tiocolis i co zawiera opakowanie
Tabletki okragle, obustronnie wypukte, barwy zottej.

Tabletki Tiocolis pakowane sg w blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium, umieszczone w tekturowym
pudetku.

Dostepne opakowania:
Tiocolis, 4mg: 10, 14, 20, 28 lub 30 tabletek
Tiocolis, 8 mg: 14, 20, 28 lub 30 tabletek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Biofarm Sp. z 0.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

Tel. + 48 61 66 51 500
biofarm@biofarm.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04.05.2020



