Skrécona informacja o leku: TIOCOLIS

Tiocolis, 4 mg, tabletki: jedna tabletka zawiera 4 mg tiokolchikozydu (Thiocolchicoside).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 42,7 mg.

Tiocolis, 8 mg, tabletki: jedna tabletka zawiera 8 mg tiokolchikozydu (Thiocolchicoside).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 85,4 mg.

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki zwiotczajace o dziataniu o$rodkowym.

Kod ATC: M03BXO05.

Wskazania do stosowania: Leczenie wspomagajace bolesnych przykurczow migéni w ostrych
chorobach kregostupa, u dorostych i mtodziezy w wieku od 16 lat.

Dawkowanie i sposob podawania: Dawkowanie: Zalecana dawka oraz maksymalna dawka to 8 mg

co 12 godzin (tj.16 mg na dobg). Czas trwania leczenia jest ograniczony do 7 kolejnych dni. Nalezy
unika¢ dawek przekraczajacych zalecane dawki lub dlugotrwalego stosowania. Dzieci i miodziez
Produktu Tiocolis nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat, ze wzgledow
dotyczacych bezpieczenstwa. Sposéb podawania: Podanie doustne. Tabletki nalezy potykac¢ popijajac
szklanka wody. Przeciwwskazania: Nie stosowa¢ Tiocolis: u pacjentow z nadwrazliwos$cig na
substancj¢ czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza, w czasie calego okresu cigzy, w czasie
karmienia piersia, u kobiet w wieku rozrodczym nie stosujacych wiasciwej antykoncepcji. Specjalne
ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku
podawania tiokolchikozydu pacjentom z padaczka lub pacjentom z grupy podwyzszonego ryzyka

wystapienia napadu padaczkowego. W przypadku wystapienia napadu padaczkowego nalezy przerwac
leczenie. W przypadku wystgpienia biegunki dawke nalezy zmniejszy¢. Jezeli to konieczne, tabletki
mozna przyjmowa¢ z lekami zobojetniajacymi. Badania przedkliniczne wykazaly, ze jeden
Z metabolitow tiokolchikozydu (SL59.0955) wywotuje aneuploidie (tj. nierdwna liczbe chromosoméw
w dzielacych si¢ komoérkach) w stezeniach zblizonych do stezen powodujacych narazenie u ludzi,
po stosowaniu tiokolchikozydu w dawkach 8 mg dwa razy na dobg¢ doustnie. Anecuploidia jest
uwazana za czynnik ryzyka teratogennosci, toksycznosci wobec zarodka lub ptodu, samoistnego
poronienia oraz zaburzenia ptodnosci osobnikow meskich i1 potencjalnym czynnikiem ryzyka raka.
Jako postgpowanie zapobiegawcze, nalezy unika¢ stosowania produktu w dawkach przekraczajacych
zalecane dawki lub dilugotrwalego stosowania. Pacjenci powinni by¢ doktadnie poinformowani
0 potencjalnym ryzyku dla ewentualnej cigzy oraz o stosowaniu skutecznej antykoncepcji. Produkt
zawiera laktozg. Produkt ten nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystgpujaca
dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchianiania
glukozy-galaktozy. Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje: Cigza Istnieja ograniczone dane dotyczace
stosowania tiokolchikozydu u kobiet w cigzy. Dlatego potencjalne ryzyko dla zarodka i ptodu nie jest
znane. Badania na zwierzetach wykazaly dziatanie teratogenne. Tiocolis jest przeciwwskazany
W czasie ciagzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym nie stosujacych antykoncepcji. Karmienie piersig
Stosowanie tiokolchikozydu w czasie karmienia piersia jest przeciwwskazane, gdyz przenika on do

mleka matki. Ptodno$é: W badaniu ptodnosci u szczuréw, nie stwierdzono zaburzen ptodnosci po
dawkach do 12 mg/kg mc., tj. w stezeniach niewywotujgcych zadnego dziatania klinicznego.
Tiokolchikozyd i jego metabolity wywieraja dzialanie aneugeniczne w réznych stezeniach, co jest
czynnikiem ryzyka uposledzenia ptodnosci u ludzi. Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn: Brak danych wskazujgcych, ze tiokolchikozyd wptywa na zdolno$é
prowadzenia pojazdéow 1 obstuge urzadzen mechanicznych. Jednakze obserwowano pojedyncze
przypadki wystepowania sennosci. Dlatego u pacjentow planujgcych prowadzenie pojazdow
mechanicznych, wykonywanie potencjalnie niebezpiecznych czynnosci lub obstugiwanie urzadzen
mechanicznych w ruchu, nalezy uwzgledni¢ reakcje na ten produkt leczniczy. Dzialania
niepozadane: Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych ustalono zgodnie z nastgpujaca zasada:
czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000);



bardzo rzadko (<1/10 000); czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreSlona na podstawie
dostepnych danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego Bardzo rzadko: reakcje alergiczne -
pokrzywka, obrzgk Quinckego; Czegstos¢ nieznana: wstrzgs anafilaktyczny. Zaburzenia skory i tkanki
podskornej Rzadko: wysypka pecherzykowa; Bardzo rzadko: $wiad, rumien, wysypka grudkowo-
plamkowa. Zaburzenia zolqdka i jelit Rzadko: bol w nadbrzuszu, biegunka, nudno$ci i wymioty;
Zaburzenia uktadu nerwowego Bardzo rzadko: senno$¢; Czesto§¢ nieznana: drgawki lub nawrot
drgawek u pacjentow z padaczka. Przedawkowanie: Objawy przedawkowania Mozliwe objawy ze
strony uktadu pokarmowego takie jak biegunka lub wymioty. Leczenie W przypadku przedawkowania
zaleca si¢ nadzor medyczny i leczenie objawowe. Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z o.0.,
ul. Watbrzyska 13, 60-198 Poznan. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: Tiocolis, 4 mg —
24311; Tiocolis, 8 mg — 24312; wydane przez URPL. Rp — produkt leczniczy wydawany z przepisu
lekarza. Dostepne opakowania: Tiocolis, 4 mg - 10, 14, 20, 28 lub 30 tabletek; Tiocolis, 8 mg -
14, 20, 28 lub 30 tabletek.




