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NUEVA INFORMACION DE SEGURIDAD PARA LOS MEDICAMENTOS QUE
CONTIENEN TIOCOLCHICOSIDO

El Centro Nacional de Farmacovigilancia de la Direccién de Regulacién de Productos
de Interés Sanitario del Ministerio de Salud, comunica a los profesionales de la salud
sobre nueva informacién de seguridad para los medicamentos que contienen
tiocolchicosido para uso oral o inyectable.

El tiocolchicésido es un principio activo que suprime o atenua la contraccién muscular
de origen central por lo que se utiliza como relajante muscular en diferentes patologias
dolorosas.

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA por sus siglas en inglés) ha publicado
una comunicaciéon sobre cambios en la informacién de seguridad para los
medicamentos que contienen tiocolchicésido debido a su potencial genotdxico. Esta
comunicacién es el resultado del andlisis llevado a cabo por el Comité de
Medicamentos de Uso Humano de la EMA, a peticién de la Agencia Reguladora de
Medicamentos de ltalia. Esta dltima conocié nuevos datos experimentales que
indicaban que el tiocolchicésido se descomponia en el organismo formando el
metabolito 3-desmetiltiocolchicina también llamado M2 6 SL59.0955, el cual podria
dafiar las células que se encuentran en proceso de division y provocar aneuploidia:
alteracién del numero o disposicion de los cromosomas.

La evaluacion realizada por el Comité de Medicamentos de Uso Humano de la EMA se
basé en datos procedentes de estudios preclinicos y clinicos, de bibliografia publicada,
de la experiencia posterior a la comercializacién y de las consultas realizadas a un
grupo de expertos sobre seguridad de los medicamentos. Este Comité concluyé que
se puede producir aneuploidia con M2 a niveles no muy superiores a los observados
con las dosis orales recomendadas de tiocolchicésido y que la relacidn
beneficio/riesgo contintia siendo favorable siempre que se tomen medidas para reducir
la exposicién sistémica en los pacientes tales como: limitar la dosis méaxima, reducir la
duracién del tratamiento y contraindicar el uso durante el embarazo y la lactancia.

En virtud de lo anterior, el Centro Nacional de Farmacovigilancia ha solicitado a los
titulares de comercializacion, entre otras medidas, actualizar la informacién basica
para prescribir de los medicamentos que contienen tiocolchicosido que se encuentran
registrados en nuestro pais por lo que se recomienda a los profesionales de la salud lo
siguiente:

o Utilizar las formas orales o inyectables solamente en adultos y adolescentes a
partir de los 16 afios como tratamiento coadyuvante de contracturas
musculares dolorosas en patologia vertebral aguda.
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e No utilizar en las siguientes condiciones: embarazo, periodo de lactancia y
mujeres en edad fértil que no utilicen un método anticonceptivo eficaz.

e Revisar el tratamiento de los pacientes que estan utilizando el tiocolchicosido
en los casos sefialados en el punto anterior, con el fin de buscar alternativas
terapéuticas.

e La dosis maxima recomendada por via oral es de 8mg cada 12 horas (16 mg al
dia) y la duracién del tratamiento no debe sobrepasar los 7 dias consecutivos.

e La dosis maxima recomendada por via intramuscular es de 4mg cada 12 horas
(8mg al dia) y la duracién del tratamiento no debe sobrepasar los 5 dias
consecutivos.

e No exceder la dosis diaria recomendada ni la duracién maxima del tratamiento.

Los medicamentos que contienen tiocolchicésido como principio activo y que se
encuentran registrados en el Ministerio de Salud son:
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CONRELAX 8mg CAPSULAS 2101-CL-8935
CONRELAX 4mg TABLETAS 2101-CL-4149
CONRELAX SOLUCION INYECTABLE 2101-CL-8258
CONRELAX PLUS TABLETAS 2101-CL-9082
TIOCOLCHICOSIDO CHEMO® 4mg TABLETAS 2101-AAQ-5934
NEOFLAX 4mg COMPRIMIDOS 3201-AQS-8460
NEOFLAX 4mg SOLUCION INYECTABLE 2103-AQS-0870
MUSCORIL SOLUCION INYECTABLE 5211-AQS-5270
STEIN CONTRACTIL 4mg TABLETAS 2101-ABY-7266
STEIN CONTRACTIL 8mg TABLETAS 2101-ABY-8807
TIOCOLCHICOSIDO CALOX 4mg TABLETAS 2101-PU-6743
NEWMUSFLEX® TABLETAS 2101-A-7011

Finalmente, se recuerda la importancia y el deber de reportar cualquier sospecha de
reaccion adversa con los medicamentos que contienen tiocolchicésido como principio
activo o con cualquier otro medicamento, mediante el envio de la Tarjeta Amarilla
(formato digital  http://www.ministeriodesalud.go.cr), al Centro Nacional de
Farmacovigilancia, ubicado en el Ministerio de Salud, calle 16, avenida 6 =ed1£lqo
Norte, 4° piso, Tel/Fax: 2257 2090.

Dra, Guiselle Rodriguzﬁﬁ

Directora a. i.
Regulacién de Productos de Interés Sanitario
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