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r. nnsnni rmni On0x0n.lor
riongrN(@ o/oo,2s merhem

z. rar,ltlrir vg xlxrimrh nfi,r$tu

Etkin madde:
Bir ttlpte (30 g) 75 mgtiyokolgikosid bulunr.

Yardrmcr maddeler:
Setostearil alkol (2.10 g), lanolin (3.75 g),metil paraben @218) (42m9), etil paraben (E214)
(10.5 mg), propil paraben (F216) (7.5 mg) igermektedir.

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakrmz.

3. FARMASOTiT X'ORM
Merhem
Agrk san renkte, karakteristik kokulu, parlalq homojen merhem.

4. KLTMK Oznr,r,fu<r,rn
4.1. Terepdtik endikasyonlar
Agnh kas spazrnlaruun semptomatik tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloii ve uygulama gekli
Pozoloii/uygulema slkh$ ve stresi:
Dolctor tarafindan ba*a gekilde tavsiye edilmedigi takdirde giinde 2-3 defauygulanr.

Uygulama gekli:
Haricen kullamlrr.

Ozet popfilasyonlara itigkin ek bilgiler:

Bdbrek/Keraciler yetmezliEi:
TIORELAX@ merhemin bObrek/karaci[er yetnedi[i olan hastalardaki giivenilirlik ve
etkinli[i ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadu.

Pediyatrik poptlasyon :
fIOngfNP'm 15 ya$n alundaki goct*larda kullammr Onerilmemektedir.

Geriyatrik popfilasyon:
TIORELAX0 merhemin yagh hastalardaki givenilirlik ve etkinli[i ile ilgili yeterli veri
bulunmamaktadn

43. Kontrendikasyonlar
ilaca agrn duyarhg olanlarda, gevgek-paralizive adele hipotonisi gibi dunrmlarda ve gebelik
ve laktasyon ddneminde kontrendikedir (bkz. b6ltm 4.6.).



4.4. &zelkullenm uyanlm ve dnlemleri
Topikal uygulama srasrnd4 Ozellikle uzun stireli loillanmda aqrn duyarhk geligebilir. B6yle
bir furumda tedaviye son verilmelidir.
Doktor tavsiyesi ile kullaulmahdr.

flOnffeP'rn igeri[inde bultrnan setostearil alkol ve lanolin lokal deri reaksiyonlanna
(6rne[in kontakt dermatiQ sebebiyet verebilir.

Bu trbbi tiriintin igeri$nde bulunan metil paraben (E218), etil paraben (8214) ve propil
paraben (8216) alerjik realsiyonlara (mtrhtemelen gecikmig) sebebiyet verebilir.

4.5. Di[er hbbi f,rflnler ile etkilegim ve diler etkilegim gekilleri
Herhangi bir etkileqim bildiritnemigtir.

OzeI popfiIasyonlara ilrykin ek bitgiter
Ozel poptilasyonlara iligkin etkilegim gahgmasr yaprlmamrgtrr.

Pediyatrik popfi lasyon :

Pediyatik poptilasyona iligkin etkilegim gahgmasr yaprlmamrqtr.

4.6. Gebelikve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: X
Tiyokolgikosid gebelik d6neminde kontendikedir Okz. B6liim 4.3.)

Qocuk dofiuma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolfi (Kontrasepsiyon)
Qocuk do[urma potansiyeli olan kadmlar tedavi siiresince etkili do[um kontrolti uygulanrak
zorundadr.

Gebelikddnemi
Hayvanlar iizerinde yiiriitiilen gahgmalarda iireme toksisitesi g6r0lm0$ttir Okz. B6lilm 5.3).
Gebelik srasmda kullanrm glivenilirli[ini de[erlendirebilmek anracryla yeterli klinik veri
bulnnmamaktadn. Dolayrsryla, embriyo ve fetils iqin olugabilecek potansiyel zararlar
bilinmemektedir. Sonug olarak" tiyokolgikosid gebelik d0neminde konffendikedir (bkz.B0litm
4.3).

Laktasyon ddnemi
Tiyokoigikosid anne stitiine gegtigi igin" emzirme ddneminde fiOnpmfP kullamlmamahdr
(bkz. Boliim 4.3).

Oreme yetenefi/tr'ertilite
Bu bilegigin metabolitinin anojenik aktivitesine ralmen fertilite iizerinde advers etkisi
olmah[r g6riilmtl$tiir.

4.7. Aruqve mekine kullanrmr tzerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma tizerindeki etkisine dair veri yoktur.
Klinik gahgmalar tiyokolgikosidin psikomotor perfonnans tizerine etkisi olmad$nda
birlegmigtir. Ancak nadir somnolans vaklan bildiritni$tir, araq ve makine kullamrken dil*atli
olunmahdr.



4.8. lstenmeyen etkiler
Ba$grkhk sistemi bozukluklan
Kagrntr, tlrtiker, anjiyondrotik 6dem gibi anaflaktik reaksiyonlar

Sinir sistemi bozukluklan
Sornnolans

Gastrointestinal bozukluklar
Diyare (bkz. B6liim 4.4), gastalji, bulantr, kusma

Derive subkfitan doku bozukluklan
Alerjik deri reaksiyonu
Tiyokolgikoside ba$r olarak deri belirtileri g6rtilebilir.
Farmakoepidemiyolojik galrymalard4 tiyokolgikosidle (go[unl*la intranrtisktiler olarak)
tedavi edilen, hastanede yatan hastalann o/o 0,13'tinde kiitanOz eritem ve o/o 0,04'tlnde
dermatit rapor edilmi gir.
Kontakt dermatit ve fotokontakt alerji, topikal uygulamanrn ardmdan seyrek olarak rapor
edilmiqtir.

4.9.Doz etrmr ve tedavisi
Belirtiler:
Tiyokolgikosid ile tedavi edilen hastalarda agrn dozun spesifik bir semptomu bildirilmemigtir.

Tedavi:
Doz agrmr olduEunda, medikal g6dem ve semptomatik tedbirler Onerilmektedir Okz. B0lum
s.3).

5. FARMAKOLOfiK oZUr,r,irc,pni
5.1. X'rrmakodinamik tzellikleri
Farrrakoterapdtik grubu: Santal etkili miyorelaksan
ATC Kodu: M03BX05

Tiyokolgikosid, do[al bir glikozid olan kolgikosidin kiikErtle yan sentetik hale getirilmig bir
tilrevidir.
Tiyokolgikosid farmakolojik olarak miyorelaksan (kas gevqetici) etkilidir. Santral sinir sisteini
kaynakh kasrlmalan azaltr veya ortadan kaldmr. Miyorelaksan etkisi viseral kaslarda da
g0riiliir.
Kiirarizan etkisi yoktur. Santral sinir sistemi aracrhgyla etki yapar ve motor plak paralizisi
yapmaz. Brryok gahgma tiyokolgikosidin GABA resept6rlerine antagonist tipte selektif
afinitesi ve glisinerjik agonist iizellikleri oldugunu kanrflamrgfir. Yardmcr olarak
glisinomimetik etkileri sayesinde tiyokolgikosidin etkisi sinir sisteminin de[igik seviyelerinde
gdrtiltir. Bu da, refleks romatizmal veya travmatik spaanlarda oldu[u kadff merkezi kalmaklr
spastik kasrlmalardaki etkisini da aqrklar. Paralizi olugtunnaz ve solunumla ilgili problem
g0rlllmez. Aynca tiyokolgikosidin kardiyovasklller sisteme etkisi yok:hr.

5.2. Famekokinetik Ozellikleri
BildiritnemiStir.



5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri
Akut toksisite:
Tiyokolgikosid, yiiksek dodarda, oral yoldan akut uygulamayr takiben kOpeklerde kusmayq
srganlarda diyareye ve hem rodenflerde hem de rodent-olmayanlarda konviilsiyonlara sebep
olmuqhn.

IGonik toksisite:
Hem srganlarda S 2 mg/rglgtriilk tekrarlayan dodarda hem de insan-olmayan primatlarda
9.5 mg/kg/giinliik tekrarlayan dozlardq 6 ayltk d6nemlere kadar oral yoldan uygulanan
tiyokolgikosid ile, primatlarda 0.5 mg/kg/giine kadar tekrarlayan dodarda 4 hafta siireyle
intramiiskiiler yoldan uygulanan tiyokolgikosid iyi tolere edilmigtir.
Tiyokolgikosid, tekrarlayan uygulamalardq oral yoldan uygulandr[rnda gastrointestinal
rahatsrzhklara (enterit, kusma), inframiiskiiler yoldan uygulandl$nda ise lusmaya sebep
olmugtur.

IGrsinojenite:
Karsinojenik potansiyeli delerlendirilmemigtir.

Mutanjenite:
lvlaj0r metaboliti anojenik olmasrna ra$men, tiyokolqikosidin tapOtik dozda kullamldrlrnda
mutajenik potansiyeli ohna&g gOsterilmigtir.
Teratojenite:

Qok yiiksek dozlarda teratojenik etki ve perinatal toksisite gdsterilmigtir. Tiyokolgikosidin 3

mglkg/gUn dozlanna kadar teratdenik etkilerine dair bir kanrt g6sterilmemigtir.

Fertilite bozukluklan :

Bu bilegik metabolitinin anojenik aktivitesine ralmen fertilite tizerinde advers etki
gdstermemigir.

6.tr'ARlUASoriX oZpr,r,lXr.,Bn
6.1 Yardmcr maddelerin listesi
Polisorbat 80
Sodyum lauril siilfat
Setil palmitat
Setostearil alkol
Lanolin
Stearik asit
Sodyum aljinat
Dimetikon
Likit parafin
Metil paraben (E218)
Etil paraben (8214)
Propil paraben (8216)
Lavantaesansr
Saf su

6.2 Gegimsizlikler
Belfutilmemigtir.
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6.3 Raf 6mrt
24 aydr.

6.4 Seklemaya y6nelik 6zel tedbirler
25"C'nin altrndaki oda srcakhsnda ve ambalajrnda saklayrruz.

6.5 Ambelajm nitelili ve igeri$
Kutuda, 30 g merhem igeren aliiminyum tiipte sunulur.

6.5 Begeri hbbi flfinden arta kelan maddelerin imhesr ve diter 6zeldnlemler
Kullamlmamrg olan iirtinler ya da afik materyaller 'Trbbi atrklann kontroltl y6netnrelipi' ve
'Ambalaj Ahklanmn Kontolii yOnetmelikleri'ne uygun olarak imha edilmelidir.
Ozel bir gereklilik yoktur.

7. RTIIISAT SAIfBi
Santa Farrra ltae San. e.$.
Okmeydaru, Borugige[i Sok. No:16
34382 $iqli - ISrnNeUr
0212220 64 00
021222257 59

8. RrIrrsAT I\t MARAST(IARI)

9. ftK RI,HSAT TARiIIi/RUIISAT YENiLEME TARiIIi
Ilk nrnsat tarihi: 11.05.2006
Ruhsat yenileme tarihi :

10. KTB'ON YENiLEI\TME TARitTi


