
KISA URON BiLGiSi

I. BE$ERi TIBBi ORONTTN ADI

TIORELAXS 4mg/2 ml IM ampul

2. KALiTATiF vE KANTiTATiT silr$iN{

Etkin madde:
Bir ampulde, 4 mg tiyokolgikosid bulunur.

Yardlmcr maddeler:
Sodyum kloriir (16.80 mg), distile su (2.00 ml).

Yardrmcr maddeler igin 6.1 'e bakrnrz.

3. FARMASOTiX TONU

Enj eksiyonluk gdzelti.
San renkli ve benak g6zelti.

4. KLiNiKOZELLiKLER

4.1. Terapiitik endikasyonlar
Kas-iskelet sistemi ile iliqkili akut afinh kas spazmlanmn semptomatik tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli
Pozoloji/uygulama srkftfir ve siiresi:
Yetiqkinler:
Gtitrde 2 defa I ampul (4 mg) i.M. uygularur.

$iddetli kas kamplannda tedaviye giinde 2 defa intramuskiiler uygulanan 1 ampul (4 mg) ile
baglamr.

. Ampul formu ile <inerilen tedavi siiresi, 3-5 giindiir. Gerekirse tedavi 5-7 gi.in, oral olarak\- giinde toplam 16 mg tiyokolgikosid ile siirdtiriiliir.

Fizik tedavi seanslannda hazrrhk igin; kas gevgetici etkinin elde edilmesi igin gereken siire
(i.M. enjeksiyondan sonra 30-40 dakika) gdz d,niinde bulundurulmahdrr.

Uygulama gekli:
Kas igine uygulamr.

Ozel popiitasyonlara iliqkin ek bitgiler
Biibrek/karaci!er yetmezlili:
TiORELAXo'rn bdbrek/karacifier yetmezlili olan hastalardaki giivenilirlik ve etkinlifi
incelenmemigtir.

Pediyatrik popiilasyon:
TIORELAX0'rn I 5 yaqrn altrndaki gocuklarda kullammr dnerilmemekledir.

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/153/tiorelax-4mg-2mg-6-ampul

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/M03BX05



Geriyatrik popiilasyon:
TiORELAXe'rn yagh hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi incelenmemiqtir.

4.3. Kontrendikasyonlar
r Gev$ek paralizide, adale hipotonisinde,
o Tiyokoliikoside ya da yardrmcr maddelerden herhangi birine agrn duyarhhgr olanlarda,
o Kanama problemleri olan ve/veya antikoagulan kullanan hastalarda,
o Gebelik ve laktasyonda kullanrmr kontrendikedir (bkz. BiiliiLrn 4.6 "Gebelik ve

Laktasyonda Kullammr").

4.4. 62e1kullanrm uyanlarr ve iinlemleri
Tiyokolqikosidin gocuklarda kullanrmr dnerilmemektedir.

Tiyokolgikosid epilepsisi olan hastalarda ya da n6bet riski olan hastalarda n<ibetleri
hrzlandrrabilir.

TIORELAX@, her dozunda I mmol (23 mg)'den daha az sodyum ihtiva eder; yani esasrnda
\, "sodyum igermez".

4.5. Diler hbbi [riinler ile etkilegimler ve difer etkilegim gekilleri
Herhangi bir etkileqim bildirilmemigtir. Ancak, benzer etkideki diler ilaglarla birlikte
kullamldrlrnda dikkatli olunmahdrr.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiter:
6zel popiilasyonlara iliqkin etkileqim gahqmasr yaprlmamr$trr.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iligkin etkilegim gahgmasr yaprlmamrgtrr.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi, X'dir.
TiORELAX@ gebelik ddneminde kontrendikedir (bkz. Bdliim 4.3).

\- 
Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadlnlar/Dofum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Tiyokolgikosidin gebe kadrnlarda kullanrmrna iligkin yeterli veri mevcut defiildir.
Hayvanlar iizerinde yaprlan aragtrrmalar tireme toksisitesinin bulundufunu gdstermigtir.
insanlara y<inelik potansiyel risk bilinmemektedir. Qocuk dogurma potansiyeli olan kadrnlar
tedavi siiresince etkili do[um kontrolii uygulamak zorundadtrlar.

Gebelik ddnemi
Hayvanlar iizerinde yi.iriitiilen gahgmalarda iireme toksisitesi gdriilmtiqtiir (bkz. Bdliim 5.3).
Gebelik srrasrnda kullamm giivenilirlilini de[erlendirebilmek amactyla yeterli klinik veri
bulunmamaktadrr. Dolayrsryla, embriyo ve fetiis igin olugabilecek potansiyel zararlar
bilinmemektedir. Sonug olarak, tiyokolgikosid gebelik d6neminde kontrendikedir (bkz. Bdliim
4.3).

Laktasyon ddnemi
Tiyokoiqikosid anne siitiine gegtili igin, emzirme ddneminde TIORELAX8
kullamlmamahdrr.



tlreme yetenefii/Iertilite
Bu bilegi[in metabolitinin anojenik aktivitesine ragmen fertilite iizerinde advers etkisi
olmadr!r gdriilmii$tiir.

4.7. Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma tizerindeki etkisine dair veri yoktur.

Bildirilmig olan sersemlik hali vakalan gok nadir olmakla birlikte, arag ve makine kullanrrken
bu durum dikkate ahnmahdrr.

4.8. istenmeyen etkiler
Klinik gahgmalarda g<izlemlenen ve tiyokolgikosid ahmrna balh olan advers etkiler a5a[rda
listelenmi$tir:

Advers ilag reaksiyonlan agalrdaki srkhk derecesine gdre belirtilmigtir:
Qok yaygrn (z l/10); yaygrn (> l/100 ila < l/10); yaygrn olmayan (> l/1.000 ila < l/100);
seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1.000); gok seyrek (< l/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden

\,. hareketle tahmin edilemiyor).

Bafirgrkhk sistemi bozukluklan
Seyrek: Kagrntr, tirtiker, anjiyondrotik tidem gibi anaflaktik reaksiyonlar

Qok seyrek: intramuskiiler enjeksiyon sonrasrnda anaflaktik gok

Sinir sistemi bozukluklan
Sel,rek: Somnolans. Genellikle intramuskiiler enjeksiyon sonrasrndaki ilk birkag dakikada
vazovagal senkop, ajitasyon ve uykuya elilim

Kardiyovasktler sistem bozukluklan
Seyrek: intramuskiiler uygulamayr takiben gok nadir olarak hipotansiyon

Gastrointestinal bozukluklar
Sel,rek: Diyare (bkz. Bdliim 4.4), gastralji, bulantr, kusma. intrami.iskiiler uygulamadan sonra
pirozis.

\- Deri ve subkiitan doku bozukluklarr
Yaygrn olmayan: Ktitan eritem
Seyrek: Alerjik deri reaksiyonu. intramiiskiiler uygulamadan sonra dermatit.

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

Tedavi:
Doz agrmr oldufunda" medikal gdzlem ve semptomatik tedbirler tinerilmektedir (bkz. Bdliim
s.3).

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterapdtik grubu: Santral etkili miyorelaksan



ATC kodu: M03BX05

Tiyokolqikosid, kas gevqetici farmakolojik etkinlige sahip, yan-sentetik siilffirlenmiq bir
kolgikosit tiirevidir. Tiyokolqikosid, in-vitro ortunda yalnrzca GABA-A ve striknine duyarh
glisin resept6rlerine ballamr. Bir GABA-A reseptdr antagonisti olarak etkinlik gdsteren
tiyokolqikosid, kas gevgetici etkilerini supraspinal diizeyde diizenleyici kompleks
mekanizmalarla gdsteriyor olabilir; bununla birlikte glisinerjik etki mekanizmasr harig
tutulamaz. Tiyokolgikosidin GABA-A reseptdrleriyle etkilegim tizellikleri, dolagrmdaki ana
metaboliti olan glukuronid tiireviyle kalitatif ve kantitatif olarak ortaktrr (bkz. Bdliim 5.2).

Tiyokolgikosid ve ana metabolitinin kas gev$etici 6zellikleri, in vivo olarak slgan ve
tavganlarda gergeklegtirilen geqitli prediktif modellerde gdsterilmiqtir.

Tiyokolqikosidin spinalize srganlarda kas gev$etici etkisinin bulunmamasr, bu bileqilin baskrn
supraspinal etkisini gdstermektedir.

Qegitli deneysel modellerde oral, subkiitan, intraperitoneal ve intramusktler uygulamalardan
sonra tiyokol$ikosidin anti-enJlamatuvar ve analjezik etkinlile sahip oldulu da anlaqrlmrgtrr.

Aynca, farmako-EEG gahqmalannda, tiyokolqikosidin ve ana metabolitinin higbir sedatif
etkisinin olmadrgr 96sterilmigtir.

5.2. Farmakokinetik iizellikler
Biyotransformasyon:
Tiyokolgikosid, oral uygulamayr takiben hrzla emilir ve metabolizma sonucu 3 ana metabolit
meydana gelir. Dolaqrmda bulunan iki ana formu, tiyokolgikosid aglikon ile aktif metaboliti
olan tiyokolgikosidin glukuronid t[revidir. Tiyokolgikosidin aktif glukuronid ttirevi,
intramuskiiler uygulamadan sonra da gdzlenmektedir. Sa[hkl gdniilliilerde intramuskiiler
uygulama sonrasr:
Hem tiyokolgikosid, hem de aktif glukuronid metaboliti mevcuttur.

DaErhm:
Tiyokolgikosid insanlarda serum proteinlerine diiqiik diizeyde ballamr (%13) ve bu baglanma
terapdtik tiyokolgikosid konsantrasyonuna balrmh deEildir; serum protein ballanmasrnda
esas olarak serum albumini rol oynamaktadrr.
Tiyokolgikosidin dalrhm hacmi ve sistemik klerensi, srrasryla 43 litre/saat ve l9 litre/saattir.

Eliminasyon:
Doruk plazma diizeylerine tiyokolqikosid igin yaklagrk yanm saatte, aktif glukuronid
metaboliti igin ise yaklagrk 5 saatte ulagrlrr; ortalama terminal eliminasyon yan 6mrii, srrastyla
1,5-1,9 saat ve 9 saattir.

DoErusalhk/doErusal olmayan durum:
iltramuskiiler yoldan tek doz 8 mg tiyokolqikosid uygulamasrndan soffa, tiyokol;ikosid ve
glukuronid metabolitinin, aktif bilegenlere maruz kalma durumunu yansltan ortalama eS
alxndaki alam (EAA) yaklagrk 500 ng.saat/ml'dir.
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5.3. Klinik iincesi giivenlilik verileri
Akut toksisite:
Tiyokolqikosid, yiiksek dozlarda, oral yoldan akut uygulamayr takiben kdpeklerde giddetli
kusmay4 slganlarda diyareye ve hem rodentlerde hem de rodent-olmayanlarda
konvi.ilsiyonlara sebep olmu$tur.

Kronik toksisite:
Hem srganlarda 52 mg&g/giinliik tekarlayan dozlarda hem de insan-olmayan primatlarda
<2,5 mgkg/ginliik tekrarlayan dozlarda,6 ayhk diinemlere kadar oral yoldan uygulanan
tiyokolgikosid ile, primatlarda 0,5 mg/kg/giine kadar tekarlayan dozlarda 4 hafta siireyle
intramuskiiler yoldan uygulanan tiyokolgikosid iyi tolere edilmiqtir.
Tiyokolqikosid, tekarlayan uygulamalarda, oral yoldan uygulandrlrnda gastrointestinal
rahatsrzhklara (enterit, kusma), intramusktler yoldan uygulandrlmda ise kusmaya sebep
olmugtur.

Karsinoj enite :

Karsinoj enik potansiyeli degerlendirilmemigtir.

Mutajenite:
Majdr metaboliti anojenik olmasrna ralmen, tiyokolgikosidin terapdtik dozda kullamldrlrnda
mutajenik potansiyeli olmadrlr gdsterilmigtir.

Teratojenite:

Qok yiiksek dozlarda teratojenik etki ve perinatal toksisite gdsterilmigtir. Tiyokolgikosidin 3
mg/kg/giin dozlanna kadar teratojenik etkilerine dair bir kamt gdsterilememigtir.

Fertilite bozukluklan :

Bu bilegik metabolitinin anojenik aktivitesine ralmen fertilite iizerinde advers etki
gdstermemi$tir.

6. FARMASoTiT oZrrlixr,On

6.1. Yardlmcl maddelerin listesi
Sodyum kloriir\- Distile su

6.2, Gegimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3. Raf iimrii
24 aydr.

6.4. Saklamaya ydnelik iizel tedbirler
25oC'nin altrndaki oda srcakh[rnda saklayrnrz.

6.5. Ambalajrn nitelifi ve igerili
Kutudq 2 ml san renkli ve berrak gcizelti igeren, renksiz cam ampuller geklinde sunulur. Bir
kutuda 6 adet ampul mevcuttur.
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6.6. Begeri fibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve difer tizel iinlemler
Kullamlmamrq tiri.inler ya da artrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontroli.i Ydnetmelipi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Alrklan Kontrolti Ydnetmeligi"'ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi
Santa Farma ilag San. A.$.
Okmeydam, Borugige[i Sok. No:16
34382 $iqli - iSTANBUL
0212220 64 00
0212222 57 59

8. RUHSAT NUMARASI(LARr)
205t31

9. iLK RUHSAT TARiHI/RUHSAT yENiLEME TARiHi
ilk ruhsat tarihi: 09.02.2005
Ruhsat yenileme tarihi:

IO. Kt]B,UN YENiLENME TARiHi
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