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, NOTA INFORMATIVA
TIOCOLCHICOSIDO: RESTRICCION DE USO POR ViA ORAL Y PARENTERAL.

Europa: El Comité de la Agencia Europea de Medicamentos sobre Medicamentos de Uso Humano
(conocido como CHMP por sus siglas en inglés) ha recomendado que los usos autorizados para
Tiocolchicdsido que contienen medicamentos para uso por via oral o parenteral deben ser
restringidos en toda la UE.

Estos medicamentos actualmente se recomiendan sélo como un complemento del tratamiento de las
contracturas musculares dolorosas (tension permanente de los tejidos musculares) como
consecuencia de patologias de la columna en adultos y adolescentes de 16 afios de edad o
mayores. Ademas, la dosis de Tiocolchicosido por via oral o parenteral debe restringirse. No se
recomienda para tratamiento a largo plazo de condiciones crénicas.

El Tiocolchicésido se utiliza como un relajante muscular en el tratamiento de condiciones de dolor
muscular. Se cree que actla sobre receptores en el sistema nervioso que estan involucrados en la
regulacion de la funcion muscular.

La revision de Tiocolchicodsido fue solicitada por la Agencia Reguladora de Medicamentos ltaliana
(AIFA), a raiz de la nueva evidencia experimental que sugiere que Tiocolchicosido es metabolizado
en el cuerpo en un metabolito llamado M2 o SL59.0955 los cuales podrian dafiar las células en
division, dando lugar a aneuploidia (un anormal nimero o disposicién de los cromosomas). Como
resultado la AIFA solicité al CHMP examinar el perfil de seguridad de este medicamento y considerar
una medida reglamentaria que pueda ser apropiada.

El CHMP concluyé que la aneuploidia puede ocurrir con M2 en niveles no muy superiores a los
observados después de las dosis recomendadas de Tiocolchicésido tomado por via oral y basd sus
recomendaciones en una revision de los datos disponibles de estudios pre-clinicos y clinicos,
literatura publicada, las experiencias post-comercializacién y en consultas con un grupo de trabajo de
expertos en seguridad de los medicamentos. La aneuploidia es un factor de riesgo de dafio al feto en
desarrollo, reduccion de la fertilidad en los hombres y, en teoria, podria aumentar el riesgo de
desarrollar cancer. Por consiguiente, el CHMP recomenddé medidas para garantizar que los
medicamentos que contienen Tiocolchicdsido se utilicen con la mayor seguridad posible.

Estos incluyen la restriccion de la dosis maxima y el numero de dias de tratamiento cuando se
administra por via oral o parenteral. El uso es también contraindicado en el embarazo vy la lactancia,
en mujeres en edad fértil que no utilicen métodos anticonceptivos, asi como en los nifios o los
enfermos cronicos (a largo plazo). Los productos para aplicacién local en la piel, que no producen
niveles considerables de M2 en el cuerpo, no se ven afectados por esta revision.

Panama: En nuestro pais se encuentran 6 productos con registro sanitario los cuales se encuentran
vigentes a la fecha segun la base de datos de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas. En la
actualidad el Centro Nacional de Farmacovigilancia no ha recibido ninguna notificacion de sospecha
de reaccion adversa en la que se vincule al Tiocolchicosido.

Informacion para el paciente y el profesional de la salud.

Informacién para el paciente:

e Tiocolchicdsido es un medicamento que se utiliza para las condiciones asociadas con el dolor
muscular.

e Nueva evidencia ha demostrado que Tiocolchicésido se descompone en el cuerpo en una
sustancia llamada M2, que en cantidades suficientes puede afectar el material genético de las
células. Esto se traduce en un nimero anormal o disposicién de los cromosomas, lo que
puede reducir la fertilidad en los hombres y, en caso de que suceda durante el embarazo,
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puede dafiar al bebé en el Utero. En teoria, la exposicién a largo plazo puede aumentar el
riesgo de cancer, aunque actualmente no hay pruebas de ello.

Con el fin de minimizar la cantidad de M2 producida en el cuerpo, y por lo tanto los riesgos
asociados, los medicamentos que contienen Tiocolchicésido ahora sélo se recomienda para
uso a corto plazo como complemento de otros tratamientos para el dolor debido a la tensién
permanente de los musculos en los que hay problemas con la columna vertebral, en adultos y
adolescentes de 16 afos de edad.

El tratamiento debe darse ahora s6lo durante 7 dias por via oral 0 5 dias por inyeccién en el
musculo. Los pacientes que estan tomando Tiocolchicésido para una condicién a largo plazo
deben tener su tratamiento revisado por su médico en la préxima cita programada.

Los medicamentos que contienen Tiocolchicosido nunca deben tomarse si usted esta
embarazada o en periodo de lactancia. Las mujeres que puedan quedar embarazadas deben
utilizar métodos anticonceptivos mientras esté tomando estos medicamentos.

Los medicamentos que también contiene Tiocolchicosido y que estan disponibles para su
aplicacion a la piel no producen los mismos niveles de M2 en el cuerpo y no se cree que
afecta el material genético de las células. Estos medicamentos por lo tanto, no se ven
afectados por estas recomendaciones.

Si los pacientes tienen alguna duda deben consultar con su médico o farmacéutico.

Informacion para los profesionales de la salud:

El Tiocolchicésido sistémico sélo se recomienda como tratamiento adyuvante para las
contracturas musculares agudas en patologias de la columna, para adultos y adolescentes
mayores de 16 afos de edad.

No se recomienda para el tratamiento a largo plazo de condiciones crénicas.

La dosis maxima recomendada es de 8 mg por via oral cada 12 horas; la duracién del
tratamiento debera ser no mas de 7 dias consecutivos. Cuando se administra por via
inframuscular, la dosis maxima debe ser de 4 mg cada 12 horas, durante un maximo de 5
dias.

Los medicamentos que contienen Tiocolchicésido no debe utilizarse durante el embarazo y la
lactancia, ni en mujeres en edad fértil que no estan tomando las medidas anticonceptivas
adecuadas.

Los pacientes tratados con Tiocolchicésido sistémico deben tener su tratamiento revisado en
la proxima cita programada, y los tratamientos alternativos adecuados debe ser considerados.
Los farmacéuticos deben remitir a los pacientes que presentan una repeticion de la receta a
su medico tratante.

Los nuevos resultados no se aplican a las preparaciones topicas de Tiocolchicasido.
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endamos a los profesionales de la salud tomar en consideraciéon esta importante informacion

de seguridad en el uso del principio activo, Tiocolchicésido, con el fin de gestionar oportunamente los
posibles riesgos para los pacientes.

Solicitamos haga extensiva esta Nota Informativa a los Profesionales de la Salud.

P.D.: El objetivo de esta alerta es difundir informacién sobre la seguridad de los medicamentos
basados en las comunicaciones de las Agencias Reguladoras Internacionales. Esta es una traduccién
del texto original de caracter informativo. Cualquier incoherencia en el texto, prevalecera el del texto en
su idioma de origen.
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