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Folheto informativo: informagdo para o utilizador
Tiocolquicosido Generis 4 mg comprimidos

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

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

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

- Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Tiocolquicosido Generis e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Tiocolquicosido Generis
. Como tomar Tiocolquicosido Generis

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Tiocolquicosido Generis

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que € Tiocolquicosido Generis e para que é utilizado

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

2. O que precisa de saber antes de tomar Tiocolquicosido Generis

Ndo tome Tiocolquicosido Generis

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

- se sofre de paralisia flacida, hipotonia muscular ou insuficiéncia renal

- se estda gravida, se puder ficar gravida ou pensar que pode estar gravida

- se &€ uma mulher com potencial para engravidar que ndo utiliza métodos
contracetivos

- se estiver a amamentar.

Adverténcias e precaugbes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Tiocolquicosido Generis.

Respeite rigorosamente as doses e duracdao do tratamento detalhadas na secgao 3.
Ndo devera 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 podera 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, lesbes em fetos e problemas de fertilidade nos homens. Fale com o seu
meédico se tiver mais perguntas.
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O médico ira informa-lo sobre todas as medidas relacionadas com uma contracecdo
eficaz e acerca do risco potencial de uma gravidez.

Devera reduzir a posologia em caso de diarreia.
Se surgirem sintomas de intolerancia gastrica, a ingestdo devera ser feita apds as
refeicdes ou apos a toma de antiacidos.

Criancas e adolescentes
Ndo dé este medicamento a criancas e adolescentes com menos de 16 anos devido a
preocupacdes com a seguranca.

Outros medicamentos e Tiocolquicosido Generis
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Tiocolquicosido Generis com alimentos e bebidas
A toma do medicamento devera ser feita apds as refeigoes.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Ndo tome este medicamento se:

- esta gravida, se puder ficar gravida ou se pensa poder estar gravida

- €& uma mulher com potencial para engravidar que ndo utiliza métodos
contracetivos.

Isto porque este medicamento podera causar lesGes no feto.

Nao tome este medicamento se estiver a amamentar. Isto 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 seccdo 2 “Adverténcias e precauctes”).

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo foram estudados os efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.
Foram referidos casos muito raros de sonoléncia, o que tem de ser tomado em
consideracdo aquando da conducdo e utilizacdo de maquinas.

Tiocolquicosido Geneis contém lactose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Tiocolquicosido Generis

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

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

Ndo exceda as doses recomendadas e a duracao do tratamento.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado para tratamento de longa duracao (ver
seccdo 2 “Adverténcias e precaucbes”).

Utilizagdo em criancgas e adolescentes
Ndo dé este medicamento a criancas e adolescentes com menos de 16 anos devido a
questdes de seguranca.

Se tomar mais Tiocolquicosido Generis do que deveria
Se tomar acidentalmente mais Tiocolquicosido Generis do que deveria, fale com o
seu medico ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de tomar Tiocolquicosido Generis
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

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

4, Efeitos secundarios possiveis

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

Efeitos gastrointestinais

Em casos esporadicos tém sido registadas perturbacbes digestivas menores,
nomeadamente diarreia, aquando da sua administracao oral. No caso de existir
diarreia recomenda-se a diminuicdao da posologia.

Foram também reportados casos de gastralgia, nauseas e vomitos.

Efeitos cardiovasculares
Foi reportada ocasionalmente hipotensdo apods administragdo oral e parentérica.
Contudo, a causalidade nao foi ainda claramente estabelecida.

Efeitos no sistema nervoso central
Foram ocasionalmente reportados casos de agitacdo e sonoléncia apds administracdo
intramuscular.

Efeitos cutdneos
Foram reportados os seguintes efeitos: eritema cutaneo e dermatite.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P., através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa
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Tel: +351 21 798 7140

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da Internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Tiocolquicosido Generis
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apos 'VAL.:'. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Tiocolquicosido Generis

- A substdncia ativa € o tiocolquicosido. Cada comprimido contém 4 mg de
tiocolquicosido.

- Os outros componentes sdo: silica coloidal anidra, copovidona, celulose
microcristalina, lactose mono-hidratada, estearato de magnésio e amido preé-
gelificado.

Qual o aspeto de Tiocolquicosido Generis e conteldo da embalagem
Tiocolquicosido Generis apresenta-se na forma de comprimidos, em embalagens de
20 comprimidos.

Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:
Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus, n°19

2700-487 Amadora

Portugal

Fabricantes:

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus, n°19 - Venda Nova
2700-487 Amadora

Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
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