KISA URUN BIiLGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
THIOSPA % 0.25 merhem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:
30 g’lik bir tupte
Tiyokolsikosid 75 mg

Yardimci maddeler:

1 g merhemde:

Hidrojenlenmis lanolin......... 125 mg
Metil parahidroksibenzoat.....1.4 mg
Etil parahidroksibenzoat.......0.35 mg
Sodyum alginat.................. 5 mg
Sodyum lauril stlfat............ 20 mg
Yardimci maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Merhem
Acik sar1 renkte, homojen merhem

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapdtik endikasyonlar:
Agrili kas spazmlarinin semptomatik tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/ uygulama sikhig ve suresi:
Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde giinde 2 - 3 defa uygulanir.

Uygulama sekli:
Haricen kullanilir.

Ozel poptilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
THIOSPA merhemin bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalardaki guvenilirlik ve etkinligi
ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
THIOSPA’nin 15 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik populasyon:

Tiyokolsikosid merhemin yashi hastalardaki guvenilirlik ve etkinligi ile ilgili yeterli veri
bulunmamaktadir.
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4.3. Kontrendikasyonlar
Ilaca asir1 duyarhigr olanlarda, gevsek-paralizi ve adale hipotonisi gibi durumlarda ve gebelik
ve laktasyon doneminde kontrendikedir (Bkz. bolim 4.6).

4.4, Ozel kullanmim uyarilari ve 6nlemleri

Topikal uygulama sirasinda, 6zellikle uzun sureli kullanimda asir1 duyarlik gelisebilir. Boyle
bir durumda tedaviye son verilmelidir.

Doktor tavsiyesi ile kullanilmalidir.

Bu tbbi Orin etil parahidroksibenzoat, metil parahidroksibenzoat,  propil
parahidroksibenzoat ihtiva eder. Bu maddeler, trtiker ve bronkospazm ile eslik eden kontakt
dermatit gibi alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Hidrojene lanolin igerir. Bu nedenle lokal deri reaksiyonlara (6rnegin, kontak dermatite)
sebebiyet verebilir.

Bu tibbi Urlin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum igermez”.

Bu tibbi Uriin setil alkol ihtiva eder. Setil alkol, lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontak
dermatite) sebebiyet verebilir.

4.5. Diger tibbi trunler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Herhangi bir etkilesim bildirilmemistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel populasyonlara iliskin etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

Pediyatrik poptilasyon:
Pediyatrik populasyona iliskin etkilesim calismasi yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: X
Tiyokolsikosid gebelik doneminde kontrendikedir (Bkz. Bolim 4.3)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi siresince etkili dogum kontroli uygulamak
zorundadirlar.

Gebelik donemi

Hayvanlar (izerinde yurutilen calismalarda Ureme toksisitesi goriilmiistiir (Bkz. Bélim 5.3).
Gebelik sirasinda kullanim guvenilirligini degerlendirebilmek amaciyla yeterli klinik veri
bulunmamaktadir. Dolayisiyla, embriyo ve fetlis icin olusabilecek potansiyel zararlar
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bilinmemektedir. Sonug olarak, tiyokolsikosid gebelik doneminde kontrendikedir (Bkz.
Bolim 4.3).

Laktasyon donemi

Tiyokolsikosid anne stitline gectigi icin, emzirme doneminde THIOSPA kullaniimamalidir
(Bkz. Bolum 4.3).

Ureme yetenegi /Fertilite
Bu bilesigin metabolitinin anojenik aktivitesine ragmen fertilite zerinde advers etkisi
olmadigi gorilmiistiir.

4.7. Arag ve makine kullamimu iizerindeki etkiler

Ara¢ ve makine kullanma Uzerindeki etkisine dair veri yoktur.

Klinik calismalar tiyokolsikosidin psikomotor performans uzerine etkisi olmadiginda
birlesmistir. Ancak nadir somnolans vakalar1 bildirilmistir, aragc ve makine kullanirken
dikkatli olunmalidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Bagisikhik sistemi hastahiklar
Kasint, tirtiker, anjiyondrotik ddem gibi anafilaktik reaksiyonlar

Sinir sistemi hastahklar
Somnolans

Gastrointestinal hastahklar
Diyare (Bkz. Boliim 4.4), gastralji, bulant1, kusma

Deri ve derialti doku hastaliklar
Alerjik deri reaksiyonu
Tiyokolsikoside bagli olarak deri belirtileri goralebilir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi blyik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin surekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirilmesi gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi
Belirtiler:

Tiyokolsikosid ile tedavi edilen hastalarda asir1 dozun spesifik bir semptomu
bildirilmemistir.

Tedavi:
Doz asmmi oldugunda, medikal gozlem ve semptomatik tedbirler Onerilmektedir (Bkz.
Bolim 5.3).
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLERI

5.1. Farmakodinamik ozellikleri
Farmakoterap6tik grubu: Santral etkili miyorelaksan
ATC Kodu: M03BX05

Tiyokolsikosid, dogal bir glikozid olan kolsikosidin kikirtle yar1 sentetik hale getirilmis bir
tirevidir.

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

Kirarizan etkisi yoktur. Santral sinir sistemi araciligiyla etki yapar ve motor plak paralizisi
yapmaz. Birgok caligma tiyokolsikosidin GABA reseptorlerine antagonist tipte selektif
afinitesi ve glisinerjik agonist o6zellikleri oldugunu kanmitlamistir. Yardimci olarak
glisinomimetik etkileri sayesinde tiyokolsikosidin etkisi sinir sisteminin  degisik
seviyelerinde gorilir. Bu da, refleks romatizmal veya travmatik spazmlarda oldugu kadar
merkezi kaynakli spastik kasilmalardaki etkisini de aciklar. Paralizi olusturmaz ve
solunumla ilgili problem gorilmez. Ayrica tiyokolsikosidin kardiyovaskiler sisteme etkisi
yoktur.

5.2. Farmakokinetik ozellikleri
Bildirilmemistir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenirlik verileri

Akut toksisite:

Tiyokolsikosid, yiksek dozlarda, oral yoldan akut uygulamay: takiben kdpeklerde kusmaya,
sicanlarda diyareye ve hem rodentlerde hem de rodent-olmayanlarda konvdlsiyonlara sebep
olmustur.

Kronik toksisite:

Hem siganlarda <2 mg/kg/glnlik tekrarlayan dozlarda hem de insan-olmayan primatlarda
<2.5 mg/kg/ginlik tekrarlayan dozlarda, 6 aylik donemlere kadar oral yoldan uygulanan
tiyokolsikosid ile, primatlarda 0.5 mg/kg/gune kadar tekrarlayan dozlarda 4 hafta sureyle
intramiiskuler yoldan uygulanan tiyokolsikosid iyi tolere edilmistir.

Tiyokolsikosid, tekrarlayan uygulamalarda, oral yoldan uygulandiginda gastrointestinal
rahatsizliklara (enterit, kusma), intramuskiler yoldan uygulandiginda ise kusmaya sebep
olmustur.

Karsinojenite:
Karsinojenik potansiyeli degerlendirilmemistir.

Mutajenite:
Major metaboliti anojenik olmasina ragmen, tiyokolsikosidin terapotik dozda kullanildiginda

mutajenik potansiyeli olmadig gosterilmistir.

Teratojenite:
Cok yiksek dozlarda teratojenik etki ve perinatal toksisite gosterilmistir. Tiyokolsikosidin 3

mg/kg/guin dozlarina kadar teratojenik etkilerine dair bir kanit gosterilememistir.
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Fertilite bozukluklar:
Bu bilesik metabolitinin anojenik aktivitesine ragmen fertilite Uzerinde advers etki
gostermemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER:
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi

Polisorbat 80
Hidrojenlenmis lanolin
Setil alkol

Setil ester vaks

Stearik asit

Metil parahidroksibenzoat
Etil parahidroksibenzoat
Sodyum alginat

Sodyum lauril stilfat
Ihlamur esanst1

Saf su

6.2.Gegimsizlikler
Belirtilmemistir.

6.3 Raf 6mri
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz.

6.5.Ambalajin niteligi ve icerigi:
Kutuda, agz1 plastik kapakli, al tlipte, merhem.

6.6. Beseri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan drinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin kontroll yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolli yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Avixa Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.

Ikitelli Osb Mahallesi YTU ikitelli Teknopark Sk.
YTU Teknopark Apt. No: 1/224
Basaksehir/istanbul

Tel : (0212) 429 03 33/34

Faks: (0212) 429 03 32
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8. RUHSAT NUMARASI
2019/441

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
IIk ruhsat tarihi : 29.08.2019
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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