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Folheto Informativo: Informacdo para o doente

Relmus 4 mg cépsulas
Relmus 8 mg cépsulas

Tiocolquicosido

vEste medicamento estd sujeito a monitorizacao adicional. Isto ird permitir a rapida
identificacdo de nova informacgdo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer
efeitos secundérios que tenha. Para saber como comunicar efeitos secundarios, veja o
final da secc¢ao 4.

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundédrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccao 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Relmus e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Relmus
. Como tomar Relmus

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Relmus

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes
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1. O que € Relmus e para que € utilizado

Este medicamento é um relaxante muscular. E utilizado em adultos e adolescentes a
partir dos 16 anos como um tratamento adjuvante para contra¢cdes musculares
dolorosas. E utilizado para episddios agudos relacionados com a coluna vertebral.

2. O que precisa de saber antes de tomar Relmus

Nao tome Relmus:

- se tem alergia ao tiocolquicosido ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6)

- se estd gravida, se puder ficar gravida ou pensar que pode estar gravida
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- se € uma mulher com potencial para engravidar que ndo utiliza métodos contracetivos
- se estiver a amamentar.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Relmus.

Se observar quaisquer sintomas que possam indicar lesdes no figado durante o
tratamento com Relmus (p.ex. perda de apetite, nduseas, vomitos, desconforto
abdominal, fadiga, urina escura, ictericia, prurido) deve parar de tomar Relmus e
procurar imediatamente aconselhamento médico.

Deve dizer ao seu médico se tiver algum dos seguintes sintomas;

Convulsido : - Em doentes com epilepsia ou com tendéncia para convulsdes ter em
atencdo que tiocolquicosido pode provocar convulsoes.

Se estiver com diarreia deve reduzir a dosagem deste medicamento.

Respeite rigorosamente as doses e duracdo do tratamento detalhadas na seccao 3. Nao
deverd utilizar este medicamento numa dose superior ou durante mais tempo do que 7
dias. Isto porque um dos produtos que se formam no seu corpo ao tomar tiocolquicosido
em doses elevadas poderd causar danos em algumas células (nimero anormal de
cromossomas). Isto foi provado em estudos com animais e estudos em laboratério. Em
humanos, este tipo de danos em células € um fator de risco para o cancro, lesdes em
fetos e problemas de fertilidade nos homens. Fale com o seu médico se tiver mais
perguntas.

O médico ird informa-lo sobre todas as medidas relacionadas com uma contrace¢ao
eficaz e acerca do risco potencial de uma gravidez.

Criancas e adolescentes
Nao dé este medicamento a criancas e adolescentes com menos de 16 anos devido a
preocupagdes com a seguranga.

Outros medicamentos e Relmus

Nao sao conhecidas interacdes medicamentosas com a toma de Relmus mas deve
informar o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos.

Relmus com alimentos, bebidas e alcool
Se surgirem sintomas de intolerdncia géstrica, a ingestao deverd ser feita apds as

refei¢cdes ou apds a toma de antidcidos.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade
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Nio tome este medicamento se:

- estd gravida, se puder ficar grdvida ou se pensa poder estar gravida

- ¢ uma mulher com potencial para engravidar que ndo utiliza métodos contracetivos
Isto porque este medicamento poderd causar lesdes no feto. Nao tome este
medicamento se estiver a amamentar. [sto porque o medicamento passa para o leite
materno.

Este medicamento pode causar problemas de fertilidade nos homens devido aos danos
potenciais nos espermatozoides (nimero anormal de cromossomas). Este facto baseia-
se em estudos laboratoriais (ver sec¢ao 2 “Adverténcias e precaucdes”).

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao hd dados disponiveis sobre o efeito na condugdo de veiculos e utilizacdo de
maquinas. Estudos clinicos concluiram que o tiocolquicosido ndo tem efeito sobre a
funcdo psicomotora. Contudo pode ocorrer frequentemente sonoléncia, o que tem de ser
tomado em consideracdo aquando da conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas.

Relmus contém lactose monohidratada (218,3 mg / cdpsula de Relmus 4 mg; 214,3 mg/
capsula de Relmus 8 mg)

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns actcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Relmus

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

A dose recomendada e mdxima € de 8 mg a cada 12 horas (isto €, 16 mg por dia). A
duracgdo do tratamento esta limitada a 7 dias consecutivos.

Nao exceda as doses recomendadas e a duracao do tratamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado para tratamento de longa duracao (ver
seccdo 2 “Adverténcias e precaugdes’).

Utilizacdo em criancas e adolescentes
Nao dé este medicamento a criancas e adolescentes com menos de 16 anos devido a
questdes de seguranca.

Se tomar mais Relmus do que deveria
Se tomar acidentalmente mais Relmus do que deveria, fale com o seu médico,

farmacéutico ou enfermeiro.

Caso se tenha esquecido de tomar Relmus
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Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos secunddrios sdo apresentados de acordo com a seguinte frequéncia:
Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

Desconhecido (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
Doengas do sistema imunitdrio

Reacdes anafilaticas tais como:

Pouco frequentes: prurido

Raros: urticéria

Desconhecido: angioedema, reagcdes alérgicas graves, choque anafilatico apds
administracao de inje¢do intramuscular

Doencas do sistema nervoso
Frequentes: sonoléncia
Desconhecido: convulsdes (ver sec¢io 2)

Doencas gastrointestinais
Frequentes: diarreia, dor gdstrica
Pouco frequentes: nduseas, vomitos

Afecdes hepatobiliares
Desconhecido: inflamagdo do figado (hepatite) e hepatite citolitica e colestatica (ver

seccao 2)

Afecdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos
Pouco frequentes: reacdes alérgicas cutaneas

Comunicagdo de efeitos secundarios
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Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos secunddrios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Relmus

Relmus 4 mg cépsulas

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucoes especiais de conservagao.
Relmus 8 mg cépsulas

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nio utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apés VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Nao utilize este medicamento se verificar que estd alterado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ao ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composic¢ao do Relmus

- A substancia ativa € o tiocolquicosido

Relmus 4 mg cépsulas

- Os outros componentes sio0:

Lactose monohidratada, amido de milho e estearato de magnésio
Relmus 8 mg cépsulas

- Os outros componentes sio:

Lactose monohidratada, amido de milho e estearato de magnésio.
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Composicao da cdpsula: didxido de titanio (E171), gelatina e 6xido de ferro amarelo
(E172)

Qual o aspeto de Relmus e contetido da embalagem

Relmus 4 mg cépsulas

As cédpsulas sdo transparentes (cdpsulas n° 2), impressas a vermelho com TCC 4 mg,
contendo um pé ligeiramente amarelado.

Caixas de cartdo contendo blisters de PVC e aluminio (10 cdpsulas por blister). Caixas
de 30 cépsulas.

Relmus 8 mg cépsulas

As cdpsulas tém cabeca amarela e corpo branco (cdpsulas n° 2), contendo um p6
ligeiramente amarelado.

Caixas de cartdao contendo blisters de PVC e aluminio. Caixas de 10 e 14 capsulas.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Empreendimento Lagoas Park,
Edificio 7- 3° Piso

2740-244 Porto Salvo

Portugal

Fabricantes:
Relmus 4 mg cépsulas

Famar Health Care Services Madrid, S.A.U.
Avda. Leganés, 62

28923 Alcorcén - Madrid

Espanha

Relmus 8 mg cépsulas

Famar Health Care Services Madrid, S.A.U.
Avda de Leganés, n° 62

28923 Alcorcon - Madrid

Espanha
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