KISA URUN BILGisi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TIORELAX® %0,25 merhem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM

Etkin madde:
Bir tiipte (30 g) 75 mg tiyokolsikosid bulunur.

Yardimer maddeler:
Setostearil alkol (2.10 g), lanolin (3.75 g), metil paraben (E218) (42 mg), etil paraben (E214)
(10.5 mg), propil paraben (E216) (7.5 mg) icermektedir.

Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Merhem
Agik sar1 renkte, karakteristik kokulu, parlak, homojen merhem.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar
Agrili kas spazmlarinin semptomatik tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhi ve siiresi:
Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde giinde 2-3 defa uygulanir.

Uygulama sekli:
Haricen kullanilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Biibrek/l(araclger yetmezligi:
TIORELAX® merhemin bobrek/karac1ger yetmezlifi olan hastalardaki giivenilirlik ve
etkinligi ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
TIORELAX® 1n 15 yasin altindaki gocuklarda kullamimi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon
TIORELAX® merhemin yash hastalardaki glivenilirlik ve etkinligi ile ilgili yeterh veri
bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Ilaca agir1 duyarlig: olanlarda, gevsek-paralizi ve adele hipotonisi gibi durumlarda ve gebelik
ve laktasyon doneminde kontrendikedir (bkz. béliim 4.6.).



4.4. Ozel kullanim uyarilan ve énlemleri

Topikal uygulama sirasinda, 6zellikle uzun siireli kullanimda agin duyarlik geligebilir. Béyle
bir durumda tedaviye son verilmelidir.

Doktor tavsiyesi ile kullanilmalidir.

TIORELAX® 1 igeriginde bulunan setostearil alkol ve lanolin lokal deri reaksiyonlarina
(6rnegin kontakt dermatit) sebebiyet verebilir.

Bu tibbi iiriiniin igeriginde bulunan metil paraben (E218), etil paraben (E214) ve propil
paraben (E216) alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Herhangi bir etkilesim bildirilmemigtir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢aligmas: yapilmamstr.

i’ediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iligkin etkilesim ¢aligmas: yapilmamigtir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: X
Tiyokolsikosid gebelik doneminde kontrendikedir (bkz. Boliim 4.3.)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi siiresince etkili dogum kontrolii uygulamak
zorundadir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yiiriitiilen ¢aligmalarda tireme toksisitesi goriilmiistiir (bkz. Boliim 5.3).
Gebelik sirasinda kullanim giivenilirligini degerlendirebilmek amaciyla yeterli klinik veri
bulunmamaktadir. Dolayisiyla, embriyo ve fetils igin olusabilecek potansiyel zararlar
bilinmemektedir. Sonug olarak, tiyokolsikosid gebelik déneminde kontrendikedir (bkz. Boliim
4.3).

Laktasyon dénemi _
Tiyokolsikosid anne siitiine gegtigi i¢in, emzirme déneminde TIORELAX® kullamimamalidir
(bkz. Bolim 4.3).

Ureme yetenegi/Fertilite
Bu bilesigin metabolitinin anojenik aktivitesine ragmen fertilite {lizerinde advers etkisi
olmadig goriilmiigtiir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanma iizerindeki etkisine dair veri yoktur.

Klinik caligmalar tiyokolgikosidin psikomotor performans {izerine etkisi olmadifinda
birlesmistir. Ancak nadir somnolans vaklan bildirilmistir, ara¢ ve makine kullamrrken dikkatli
olunmalidur.



4.8. Istenmeyen etkiler
Bagsikhik sistemi bozukluklar
Kagint, tirtiker, anjiyondrotik 6dem gibi anaflaktik reaksiyonlar

Sinir sistemi bozukluklan
Somnolans

Gastrointestinal bozukluklar
Diyare (bkz. Boliim 4.4), gastralji, bulant1, kusma

Deri ve subkiitan doku bozukluklan

Alerjik deri reaksiyonu

Tiyokolsikoside bagh olarak deri belirtileri goriilebilir.

Farmakoepidemiyolojik ¢aligmalarda, tiyokolsikosidle (¢ogunlukla intramiiskiiler olarak)
tedavi edilen, hastanede yatan hastalarin % 0,13’linde kiitan6z eritem ve % 0,04’{inde
dermatit rapor edilmistir.

Kontakt dermatit ve fotokontakt alerji, topikal uygulamanin ardindan seyrek olarak rapor
edilmigtir.

4.9. Doz asim ve tedavisi
Belirtiler:
Tiyokolsikosid ile tedavi edilen hastalarda asir1 dozun spesifik bir semptomu bildirilmemistir.

Tedavi:
Doz asimi oldugunda, medikal gozlem ve semptomatik tedbirler 6nerilmektedir (bkz. Boliim
5.3).

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1. Farmakodinamik ozellikleri
Farmakoterapétik grubu: Santral etkili miyorelaksan
ATC Kodu: M03BX05

Tiyokolsikosid, dogal bir glikozid olan kolsikosidin kiikiirtle yan sentetik hale getirilmig bir
tiirevidir.

Tiyokolsikosid farmakolojik olarak miyorelaksan (kas gevsetici) etkilidir. Santral sinir sistemi
kaynakli kasilmalar1 azaltir veya ortadan kaldirir. Miyorelaksan etkisi viseral kaslarda da
goriiliir.

Kiirarizan etkisi yoktur. Santral sinir sistemi aracilifiyla etki yapar ve motor plak paralizisi
yapmaz. Bir¢ok c¢alisma tiyokolsikosidin GABA reseptorlerine antagonist tipte selektif
afinitesi ve glisinerjik agonist Ozellikleri oldugunu kamtlamigtir. Yardimci olarak
glisinomimetik etkileri sayesinde tiyokolsikosidin etkisi sinir sisteminin degisik seviyelerinde
goriiliir. Bu da, refleks romatizmal veya travmatik spazmlarda oldugu kadar merkezi kaynakli
spastik kasilmalardaki etkisini da agiklar. Paralizi olusturmaz ve solunumla ilgili problem
gorillmez. Ayrica tiyokolsikosidin kardiyovaskiiler sisteme etkisi yoktur.

5.2. Farmakokinetik dzellikleri
Bildirilmemigtir.



5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Akut toksisite:

Tiyokolsikosid, yiiksek dozlarda, oral yoldan akut uygulamay: takiben képeklerde kusmaya,
sicanlarda diyareye ve hem rodentlerde hem de rodent-olmayanlarda konviilsiyonlara sebep

olmustur.

Kronik toksisite:

Hem siganlarda < 2 mg/kg/giinliik tekrarlayan dozlarda hem de insan-olmayan primatlarda
<2.5 mg/kg/giinliikk tekrarlayan dozlarda, 6 aylik donemlere kadar oral yoldan uygulanan
tiyokolsikosid ile, primatlarda 0.5 mg/kg/giine kadar tekrarlayan dozlarda 4 hafta siireyle
intramiiskiiler yoldan uygulanan tiyokolsikosid iyi tolere edilmigtir.

Tiyokolsikosid, tekrarlayan uygulamalarda, oral yoldan uygulandifinda gastrointestinal
rahatsizliklara (enterit, kusma), intramiiskiiler yoldan uygulandiginda ise kusmaya sebep
olmugtur.

Karsinojenite:
Karsinojenik potansiyeli degerlendirilmemistir.

Mutanjenite:

Major metaboliti anojenik olmasina ragmen, tiyokolsikosidin trap6tik dozda kullanildiginda
mutajenik potansiyeli olmadigi gésterilmistir.

Teratojenite:

Cok yiiksek dozlarda teratojenik etki ve perinatal toksisite g6sterilmigtir. Tiyokolsikosidin 3
mg/kg/giin dozlarina kadar teratojenik etkilerine dair bir kanit gésterilmemistir.

Fertilite bozukluklari:
Bu bilesik metabolitinin anojenik aktivitesine ragmen fertilite iizerinde advers etki
gOstermemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Polisorbat 80

Sodyum lauril siilfat

Setil palmitat

Setostearil alkol

Lanolin

Stearik asit

Sodyum aljinat

Dimetikon

Likit parafin

Metil paraben (E218)

Etil paraben (E214)

Propil paraben (E216)

Lavanta esansi

Saf su

6.2 Gegimsizlikler
Belirtilmemisgtir.



6.3 Raf 5mrii
24 aydr.

6.4 Saklamaya yonelik dzel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakhifinda ve ambalajinda saklayiniz.

6.5 Ambalajimn niteligi ve icerigi -
Kutuda, 30 g merhem igeren aliiminyum tiipte sunulur.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamig olan iiriinler ya da atik materyaller *Tibbi atiklarin kontrolii yénetmeligi’ ve
‘Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yénetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Ozel bir gereklilik yoktur.

7. RUHSAT SAHIBI

Santa Farma lag San. A.S.
Okmeydani, Borugigegi Sok. No:16
34382 Sisli — ISTANBUL

0212 220 64 00

0212 222 57 59

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
208/9 /

9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARiHi
[lk ruhsat tarihi: 11.05.2006
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi



