
KISA ORIIN BiLGisi

I. BE$ERi TIBBi ITRIINTIN ADI

TYOFLEX Merhem % 0.25

2. KALiTATiF vE KANTiTATiT eirB$iM

30 g'ltk bir ti.ipte

Etkin madde
Tiyokolqikosid 75 mg

Yardlmcr maddeler
Propilen glikol 3000 mg
Setostearyl alkol 2500 mg

\- Yardrmcr maddeler igin 6.1 'e bakrmz.

3. TARMAS6TiX rOn}r
Merhem
San, homojen, karakteristik kokulu merhem.

4. KLiNiKOZELLiKLER

4.1. Terapdtik endikasyonlar
A[nh kas spazmlanmn semptomatik tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli
Pozoloji/ uygulama srkhlr ve siiresi:
Doktor tarafindan bagka gekilde tavsiye edilmedili takdirde giinde 2-3 defa uygulanrr.

Uygulama gekli:
Haricen kullamhr.

Ozel popiilasyontara il\kin ek bilgiler:
Bdbrek/Karaci[er yetmezli[i:
TYOFLEX merhemin bdbrek/karaciper yetmezlili olan hastalardaki gi.ivenilirlik etkinlili ile
ilgili yeterli veri bulunmamaktadrr.

Pediyatrik popiilasyon :

TYOFLEX'in I 5 yagrn altrndaki gocuklarda kullanrmr dnerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:

TYOFLEX merhemin yagh hastalardaki giivenilirlik ve etkinli[i ile ilgili yeterli
bulunmamaktadrr.

4.3. Kontrendikasyonlar
ilaca agrn duyarhlr olanlard4 gevgek-paralizi ve adale hipotonisi gibi durumlarda ve gebelik
ve laktasyon ddneminde kontrendikedir (bkz. bdliim 4.6).

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/2/tyoflex-yuzde-0-25-30-gr-merhem

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



4.4. 62e1kullanrm uyanlan ve 6nlemleri
Topikal uygulama srasrnda, dzellikle uzun siireli kullammda agrn duyarhk geligebilir. Bdyle
bir durumda tedaviye son verilmelidir.

Doktor tavsiyesi ile kullamlmahdrr.

Bu trbbi tiriin propilen glikol igerir. Bu nedenle ciltte iritasyona neden olabilir.

Setostrail alkol igerir. Bu madde lokal deri reaksiyonlanna (iimelin kontak dermatite)
sebebiyet verebilir.

4.5. Diier trbbi triinler ile etkilegimler ve diter etkilegim gekilleri
Herhangi bir etkilegim bildirilmemigtir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiter
Ozel popiilasyonlara iligkin etkilegim gahgmasr yaprlmamrgtrr.

Pediyatrik poptlasyon
Pediyatrik popiilasyonlara iliqkin etkileqim gahgmasr yaprlmamrgtrr.

4,6.Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: X
Tiyokolgikosid gebelik dtineminde kontrendikedir (bkz. Bdliim 4.3)

Qocuk do[urma potansiyeli bulunan kadrnlar/ Dolum kontrolft (Kontrasepsiyon)

Qocuk do[urma potansiyeli olan kadrnlar tedavi siiresince etkili dolum kontrolii uygulamak
zorundadrrlar.

Gebelik d6nemi
Hayvanlar iizerinde yiirtittilen gahgmalarda iireme toksisitesi gdriilmiigtiiLr (bkz. Bdliim 5.3).

\, Gebelik srrasrnda kullantm gtivenilirli[ini delerlendirebilmek amacryla yeterli klinik veri

bulunmamaktadrr. Dolayrsryl4 embriyo ve fetiis igin olugabilecek potansiyel zararlar

bilinmemektedir. Sonug olarak, tiyokolgikosid gebelik ddneminde kontrendikedir (bkz.

Bdliim 4.3).

Laktasyon d6nemi
Tiyokoiqikosid anne siittine gegtiEi iqin, emzirme d6neminde MUSCORiL kullamlmamahdrr
(bkz. Bdliirn 4.3).

flreme yetene[i/Fertilite

Bu bilegipin metabolitinin anojenik aktivitesine ra$men fertilite iizerinde advers etkisi
olmadrlr gdriilmiigtiir.

2



4.7. Arag ve makine kullanlml tzerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma iizerindeki etkisine dair veri yoktur.
Klinik gahgmalar tiyokolqikosidin psikomotor performans iizerine etkisi olmadrlrnda
birleqmigtir. Ancak nadir somnolans vakalan bildirilmiqtir, arag ve makine kullanrrken
dikkatli olunmahdrr.

4.8. istenmeyen etkiler

Ba[4rklrk sistemi bozukluklan:
Katmtr, iiLrtiker, anjiyondrotik 6dem gibi anafrlaktik reaksiyonlar

Sinir sistemi bozukluklan:
Somnolans

Gastrointestinal bozukluklar:
Diyare (bkz. Biiliim 4.4), gastralji, bulantr, kusma

Deri ve subkiitan doku bozukluklarr:
Alerjik deri reaksiyonu
Tiyokolgikoside bagh olarak deri belirtileri gdriilebilir.

4.9. Doz aqrml ve tedavisi
Belirtiler:
Tiyokolqikosid ile tedavi edilen hastalarda a;rn dozun spesifik bir semptomu bildirilmemigtir.

Tedavi:
Doz agrmr oldugund4 medikal gdzlem ve semptomatik tedbirler dnerilmektedir (bkz. Bdliim
s.3).

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapdtik grubu: Santral etkili miyorelaksan ATC Kodu: M03BX05

Tiyokolgikosid, dolal bir glikozid olan kolgikosidin kiikiirtle yan sentetik hale getirilmig bir
tiirevidir.
Tiyokolgikosid farmakolojik olarak miyorelaksan (kas gevqetici) etkilidir. Santral sinir sistemi

kaynaklr kasrlmalan azaltr veya ortadan kaldrnr. Miyorelaksan etkisi viseral kaslarda da

giirtiliir.
kU.*ir- etkisi yoktur. Santral sinir sistemi aracrhlryla etki yapar ve motor plak paralizisi

yapmaz. Birgok gahgma tiyokolgikosidin GABA reseptdrlerine antagonist tipte selektif
afinitesi ve glisinerjik agonist dzellikleri oldupunu kanrtlamrqtrr. Yardrmcr olarak

glisinomimetik etkileri sayesinde tiyokolqikosidin etkisi sinir sisteminin de[igik seviyelerinde

gdriiliir. Bu da, refleks romatizma! veya travmatik spazmlarda oldulu kadar merkezi kaynakh

spastik kasrlmalardaki etkisini de agrklar. Paralizi olugturmaz ve solunumla ilgili problem

g6riilmez. Aynca tiyokolqikosidin kardiyovaskiiler sisteme etkisi yoktur.

5.2. Farmakokinetik dzellikler
Bildirilmemigtir.
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5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri
Akut toksisite:
Tiyokolgikosid, yiiksek dozlard4 oral yoldan akut uygulamayr takiben kdpeklerde kusmaya,
srganlarda diyareye ve hem rodentlerde hem de rodent-olmayanlarda konviilsiyonlara sebep

olmugtur.

Kronik toksisite:
Hem srganlarda <2 m g/kg/giinliik tekrarlayan dozlarda hem de insan-olmayan primatlarda
<2.5 m g/kg/giiLnliik tekarlayan dozlard4 6 ayhk ddnemlere kadar oral yoldan uygulanan

tiyokolqikosid ile, primatlarda 0.5 mg/kg/giine kadar tekarlayan dozlarda 4 hafta siireyle
intramiiskiiler yoldan uygulanan tiyokolqikosid iyi tolere edilmiqtir.
Tiyokolgikosid, tekarlayan uygulamalarda, oral yoldan uygulandrprnda gastrointestinal

rahatsrzhklara (enterit, kusma), intramiiskiiler yoldan uygulandrlrnda ise kusmaya sebep

olmugtur.

Karsinoienite:
Karsinojenik potansiyeli delerlendirilmemigtir.

Mutaienite:
Majdr metaboliti anojenik olmasrna rafimen, tiyokolgikosidin terapiitik dozda kullamldrlrnda
mutajenik potansiyeli olmadrlr gdsterilmiqtir.

Teratoienite:

Qok ytiksek dozlarda teratojenik etki ve perinatal toksisite gdsterilmiqtir. Tiyokolqikosidin 3

mglkg/giin dozlanna kadar teratojenik etkilerine dair bir kamt gdsterilememigtir.

Fertilite bozukluklan :

Bu bilegik metabolitinin anojenik aktivitesine ralmen fertilite iizerinde advers etki
gdstermemigtir.

6. FARMASoTiX oZrlliXr,Bn

6.1. Yardlmcl maddelerin listesi
Vazelin flant
Setostearyl alkol
Setomakrogol 1000
Vazelin likit
Propilen glikol
Propil paraben
Metil paraben
Lavanta esansr

Deiyonize su

6.2. Gegimsizlikler
Belirtilmemigtir.

6.3. Raf Smrii
24 ay.
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6.4. Saklamaya ydnelik 6zel tedbirler
25oC'nin altrndaki oda srcakh[rnda saklayrnrz.

6.5. Ambalajm nitelifi ve igerifi
30 g'hk igi lakh aliiminyum tnp.

6.6. Begeri hbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve diler 6zel iinlemler
Kullamlmamrq olan iiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii YdnetmeliSi" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atrklan Kontrolii Ydnetmelipi"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi
Abdi ibrahim ilag San. ve Tic. A.$.
Reqitpaga Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No.4
34467 Maslak / Sanyer/ iSTANBUL
Tel:0212 366 84 00
Faks:0212 2762020

\, S.RUHSATNUMARASI
206143

9. iLK RUHsAT TARiHi / RUHsAT YENiLEME TARiHi
ilk ruhsat tarihi: 26.09.2005
Ruhsat yenileme tarihi :

10. KOB,ITN YENiLENME TARiHi
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