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Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

20.5.2024

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore,

drzitel rozhodnuti o registraci, Sanofi, s. r. 0., ve spolupraci se Statnim uUstavem pro kontrolu léciv
a Evropskou agenturou pro lécivé pripravky (EMA) by Vas rad informoval, Zze lé€ivy pFipravek Muscoril
4 mg tvrdé tobolky a Muscoril 4 mg/2 ml injek¢ni roztok (thiokolchikosid) je v souvislosti s rizikem
genotoxicity nové kontraindikovan:

« u muzl, ktefi nejsou ochotni pouzivat ucinna kontracepcni opatieni béhem lécby
thiokolchikosidem a po dobu 3 mésicti po jejim ukonceni

+ u zen, které mohou otéhotnét, a které nepouzivaji ac¢innou antikoncepci béhem lécby
thiokolchikosidem a po dobu 1 mésice po jejim ukonceni

Nasledujici dllezité informace jsou popsany v souhrnu Uudajl o pripravku v sekci Kontraindikace, Zvlastni
upozornéni a opatfeni pro pouziti a Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Souhrn

Predklinické studie ukazaly riziko genotoxicity u metabolitu thiokolchikosidu podavaného v systémové
Iécbé, tedy perordlné a intramuskularné, proto byla sekce Kontraindikace Souhrnu udajl o pfipravku
aktualizovana nasledujicim zplsobem:

« Pouziti thiokolchikosidu zlistava kontraindikovano a nesmi byt predepsano Zzenam ve fertilnim véku,
které nepouzivaji U¢innou antikoncepci béhem |é¢by a je nové kontraindikovano také po dobu 1 mésice
po ukonceni [é¢by, aby se zabranilo téhotenstvi a jakémukoli naslednému riziku pro plod.

« Pouziti thiokolchikosidu je nové kontraindikovano a nesmi byt predepsano muzim, ktefi nejsou ochotni
pouzivat Ucinna kontracepéni opatieni béhem Ié¢by a po dobu 3 mésicd po ukonceni [é¢by, aby se
zabranilo oplodnéni a jakémukoli naslednému riziku pro plod.

Nadale plati, ze

+ pouziti thiokolchikosidu je kontraindikovano a nesmi byt predepséno téhotnym nebo kojicim zenam.

+ pouziti thiokolchikosidu je omezeno na kratkodobou adjuvantni lé¢bu bolestivych svalovych
kontraktur provazejicich akutni patologické stavy patefe u dospélych a dospivajicich od 16 let. Nesmi
byt prekrocena maximalni doporucena denni davka a délka Iécby (16 mg denné po dobu az 7 dn( pfi
peroralnim podani, 8 mg denné po dobu az 5 dn( pfi intramuskularnim podani).

Odtivodnéni bezpecnostniho rizika

Predklinické studie ukazaly, ze jeden z metabolit(i thiokolchikosidu (SL59.0955) vyvolava pfi koncentracich
blizicich se expozici pozorované u lidi pfi ddvkach 8 mg dvakrat denné podanych peroralné aneuploidii
(tzn. nestejny pocet chromozom pii déleni bunék). Aneuploidie je povaZovéna za rizikovy faktor pro
teratogenitu, embryo/fetotoxicitu, spontanni potrat, poruchu plodnosti u muz{ a za potencialni rizikovy
faktor pro nddorova onemocnéni. Riziko se zvysuje pfi dlouhodobé expozici a vysokymi davkami.
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V souladu se soucasnymi doporucenimi Non-Clinical Working Party agentury EMA (EMA/CHMP/
SWP/74077/2020, revidovano v bfeznu 2023) pro délku pouzivani antikoncepce u léc¢ivych pfipravki
s rizikem genotoxicity byla do informaci o pfipravku thiokolchikosid doplnéna dalsi opatfeni pro muze
a prodlouzena doba antikoncepce/antikoncepénich opatifeni po ukonéeni l1écby thiokolchikosidem pro
muze a zeny ve fertilnim véku.

Dopliujici informace

+ Za Ucelem zajisténi bezpecné a ucinné |écby pripravkem a podpory zdravotnickych pracovnik{ pfi
predepisovani a vydavani pfipravka Muscoril 4 mg tvrdé tobolky/ Muscoril 4 mg/2 ml injekcni roztok
jsou soucasné s timto DHPC distribuovany edukaéni materidly (Informace pro zdravotnické pracovniky
a Informace pro pacienty).

. Zadame zdravotnické pracovniky, aby predali eduka¢ni materidl Informace pro pacienta kazdému
pacientovi, kterého zacnou lécit pfipravkem Muscoril (thiokolchikosid).

+ Drzitel rozhodnuti o registraci ma povinnost i nadale aktivné zjistovat a zdarma doplnovat potiebu
edukacnich materiall ze stran l1ékar(l i pacientd. V pfipadé jejich nahlého nedostatku se prosim obratte
na Sanofi, s. r. 0., tel.: +420233 086 111, e-mail: cz-info@sanofi.com

+ Edukacni materidly Ize také nalézt na webovych strankach Statniho ustavu pro kontrolu lé¢iv v sekci
Farmaceuticky priimysl/Farmakovigilance/Informace SUKL k bezpeénosti [é¢iv.

« Dalsi informace o lé¢ivém piipravku naleznete v souhrnu Udaji o pfipravku (SmPC) na webovych
strankach Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv v sekci SUKL — Piehled Ié¢iv (sukl.cz)
Hlaseni nezadoucich ucinku

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skute¢nosti zavazné pro zdravi
IéCenych osob musi byt hlaSeno Statnimu uUstavu pro kontrolu IéCiv. HIaseni je mozné zasilat pomoci
tisténého nebo elektronického formulafe dostupného na webovych strankach SUKL.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: https://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10,
100 41, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

Kontaktni idaje na drzitele rozhodnuti o registraci

Sanofi, s.r. 0., Generala Piky 430/26, Praha 6 — Dejvice, 160 00

tel.: +420233 086 111, e-mail: cz-info@sanofi.com

S pozdravem

Noa Geffen, MD

CSE MCO Medical Lead

Priloha:

Eduka¢ni material - informace pro zdravotnické pracovniky
Eduka¢ni material - Informace pro pacienty
Souhrn Udajl o pfipravku
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