- _.NOTA INFORMATIVA

' L PROGRA ACIONAIY DE FARMACOVIGILANCIA
'AMENTO DE REG ACION Y CONTROL DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS AFINES

A-:LOS PROFESIONALES DELA SALUD

contienen’ tlocolchlcos_ldo ‘para uso oral o myectable .en toda la Unién Europea. Estos
medlcamentos actualmente 'solo :estan recomendados como fratamiento complementario para las
es. dolorosas (tension - permanente del tejido muscular) provocadas por
' dolescentes a partir: de’ los* 16 afos de edad. Ademas, se debe

HNIP reviso-datos. de expertos en. el :campo de’ la seguridad y concluyd que se podia producir
uploidia :con - ‘M2: a niveles no . ‘muy ‘superiores -a. los -observados con las dosis orales
mendadas de’ tiocolchicasido. ‘La: ‘aneuploidia es un factor:de riesgo que puede dafiar al feto
esarrdllo, reducir lafertilidad masculina'y, en ‘teorfa, podria aumentar el riesgo de cancer. El
somend6 que:se fomaran:medidas :para-garantizar-que los medicamentos que contienen
cosido se-usande una ‘forma ‘lo ‘mas segura posible. :Entre estas medidas se incluye
gir as:d03|s y:el nimero maximo-de dias de tratamiento-cuando se administran por via oral o
cion; ‘Esta-contraindicado-el uso durante el embarazo-y la-lactancia o en mujeres en edad
0.utilizan anticonceptivos, :asi.como-en nifios o.para:patologias crénicas (a largo plazo).
eparacnones para-aplicacion:local sobre la piel que no‘producen un nlvel importante de M2
rganismo no:se ven: afectadas por: esta rev15|on

Informaclon _ar los profesnonales de a salud

e 'TEI tlocolchICOSIdo =gistémico -estd recomendado -Unicamente como tratamiento
‘complementario -para ‘las contracturas musculares en la patologia dorsal, en adultos y
adolescentes a partlr de los 16.afos.
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e:-debe- ‘revisar el tratamiento de los pacientes que estén siendo tratados con
0sido ‘sistémico en su siguiente visita programada y se debe considerar recetar
tos alternativos apropiados.: =

- Los farm acéuticos deben derivar a'los pacientes que acudan con una renovacion de receta
médicoque les-esta tratando.” - . o

vevﬂvrev’c';Uerdé"ltla: :'ivrﬁpbft:anci.a de notificar ‘todas las sospechas de reacciones adversas a
medicamentos “al Programa ‘Nacional .de [Farmacovigilancia (32. Calle final, 2-10 Zona 15,
Coloni Valles':.de'=Visfca Hermpsa‘, Tel :‘250225013:ext 115 -a través de’la Boleta amarilla, disponible

en www.medicamentos.com.gt -
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