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Oggetto: Nota Informativa Importante su medicinali a base di tiocolchicoside

Si invia in allegato la nota pubblciata da AIFA in data odierna avente per oggetto “Nota
informativa importante concordata con I’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA)”.

Sono state aggiornate le controindicazioni di impiego per i medicinali a base di tiocolchicoside
per uso sistemico, ed estese le misure contraccettive per pazienti di sesso femminile e maschile.

Sono state aggiornate le controindicazioni di impiego per i medicinali a base di tiocolchicoside per
uso sistemico, ed estese le misure contraccettive. | medicinali a base di tiocolchicoside sono
controindicati, e pertanto non devono essere usati:
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e nei pazienti di sesso maschile che non desiderano utilizzare misure contraccettive efficaci
durante il trattamento con tiocolchicoside per uso sistemico e per 3 mesi dopo la sospensione
di tiocolchicoside

¢ nelle pazienti di sesso femminile in eta fertile, che non utilizzano metodi contraccettivi efficaci
durante il trattamento con tiocolchicoside per uso sistemico e per 1 mese dopo la
sospensione di tiocolchicoside.

Tiocolchicoside per uso sistemico resta controindicato anche nelle donne in eta fertile che non
utilizzano metodi contraccettivi efficaci durante il trattamento e nelle donne in gravidanza e
allattamento.Le informazioni aggiornate sono in via di implementazione negli stampati dei rispettivi
medicinali.

Distinti Saluti

La Dirigente
IDA FORTINO
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Referente per I'istruttoria della pratica: IDA FORTINO Tel. 02/6765.
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