
KISA ORTTN BiLGisi

t. BE$ERI TrBBi uRoNuN ADr
MUSCAL 4 mg/2 ml IM enjektabl soltisyon igeren ampul

2. KALiTATiF vE KAI\TiTATiT BiLE$IM
Etkin madde:
Tiyokolqikosid 4 mg

Yardrmcr maddeler:
Sodyum klortir 16,8 mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1 'e bakrmz.

3. FARMASOTiXTONU
AmpUl
2 ml'lik renksiz, Tip I cam ampul iginde benak san gdzelti

4. KLiNiKOZELLiKLERi
4.1 Terapdtik endikasyonlan:
Kas-iskelet sistemi ile iligkili akut a[nh kas spazmlanmn semptomatik tedavisinde
endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama gekli
Pozoloji/uygulama srkh$ ve siresi
Yetigkinler:

Giinde 2 defa I ampul (4 mg) LM. uygulamr.

$iddetli kas kramplannda tedaviye giinde 2 defa infiami.iskiiler uygulanan I ampul
(4 mg) ile baSlamr.
Ampul formu ile tinerilen tedavi stiresi 3-5 gtindtt. Gerekirse tedavi 5-7 giin, oral
olarak giinde 2 defa 2 tablet (8 mg) ile siirdtiriiliir.

Fizik tedavi seanslannda hazrrhk igin; kas gevgetici etkinin elde edilmesi igin
gereken siire (1.M. enjeksiyondan sonra 30-40 dakika) gdz dniinde
bulundurulmahdrr.

Uygulama gekli

Kas igine uygulamr.

6zel popilasyonlara iligkin ek bilgiler
Bdbrek/Ifu raciler yetmezlifi:

MUSCAL'in bdbrek/karacifer yetmezlifi olan hastalardaki giivenilirlik ve etkinlili
incelenmemigtir.

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/447/muscal-4-mg-2-ml-enjektabl-solusyon-iceren-6-ampul

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



Pediyatrik popiilasyon:
MUSCAL 'in 15 yaqrn altrndaki gocuklarda kullammr dnerilmemektedir.

Geriyatrik pop asyon:
MUSCAL 'in yagh hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi incelenmemigtir.

4.3 Kontrendikasyonlar
. Gev$ek paralizide; adale hipotonisinde,
. Tiyokolqikoside ya da yardrmcr maddelerden herhangi birine aSrn duyarhhgr

olanlardq
. Kanama problemleri olan ve antikoag[lan kullanan hastalarda
. Gebelik ve laktasyonda kullammr kontrendikedir (bkz. Bdliim 4.6).

4.4 6zel kutlanrm uyanlan ve iinlemleri
Tiyokolqikosidin gocuklarda kullammr dnerilmemektedir.

Tiyokolqikosid epilepsisi olan hastalarda ya da n<ibet riski olan hastalarda ndbetleri
hrzlandrrabilir.

Bu nbbi iirtin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; bu
oranda herhangibir yan etki gdzlenmez

4.5 Diler hbbi iiriinler ile etkilegim ve di[er etkileqim qekilleri.
Herhangi bir etkilegim bildirilmemiqtir. Ancak benzer etkideki diler ilaglarla birlikte
kullanrldrlrnda dikkatli olunmahdrr.

6zel popiilasyonlara iligkin ek bilgiter
6zel popiilasyonlara iliqkin etkileqim gahqmasr yaprlmamrgtrr.

Pediyatrik poptlasyon:
Pediyatrik popiilasyona iligkin etkilegim gahgmasr yaprlmamrgtrr.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Gebelik kategorisi: X
MUSCAI gebelik diineminde kontrendikedir (bkz. Bdliim 4.3)

Qocuk dofiurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dofum kontrolii
(Kontrasepsiyon)
Tiyokolgikosidin gebe kadrnlarda kullanrmrna iligkin yeterli veri mevcut defildir.
Hayvanlar iizerinde yaprlan aragtrrmalar i[eme toksisitesinin bulundulunu
gtlstermigtir. insanlara y6nelik potansiyel risk bilinmemektedir. Qocuk do[urma
potansiyeli olan kadrnlar tedavi siiresince etkili dolum kontrolii uygulamak
zorundadrrlar.

Gebelik ddnemi
Hayvanlar iizerinde ytiriittilen gahqmalarda i.ireme toksisitesi giiri.ilmiiqtiir (bkz.
Bdliim 5.3). Gebelik srrasrnda kullamm giivenilirlilini delerlendirebilmek amacryla



yeterli klinik veri bulunmamaktadrr. Dolayrsryla, embriyo ve fetiis igin olugabilecek
potansiyel zararlar bilinmemektedir. Sonug olarak, tiyokolgikosid gebelik
ddneminde kontrendikedir (bkz. Bdliim 4.3).

Laktasyon diinemi
Tiyokolqikosid anne siitiiLne gegtili igin, emzirme ddneminde MUSCAL
kullamlmamahdrr.

Ureme yetenefi /Fertilite
Bu bileqilin metabolitinin anojenik aktivitesine ralmen fertilite i.izerinde advers
etkisi olmadrlr gdriilmiigttir.

4.7 Arag ve makine kullamml fizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma iizerindeki 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 gdzlemlenen ve tiyokolgikosid ahmrna bagh olan advers etkiler
agaPrda listelenmiqtir:

Advers ilag reaksiyonlan aqaprdaki srkhk derecesine g<ire belirtilmigtir:

Qok yaygrn(> 1/10); yaygm (> 1/100 ila < 1/10); yaygrn olmayan (> l/1000 ila <
1/100); seyrek (> 1/10000 ila < l/1000);gok seyrek (< 1/10.000); bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Ba[ryrkhk sistemi bozukluklan
Kagrntr, iidker, anjiyondrotik iidem gibi anaflaktik reaksiyonlar.

Qok sel,rek : intramuskuler enjeksiyon sonrasrnda anallaktik gok

Sinir sistemi bozukluklan
Seyrek: Somnolans. Genellikle intramuskuler enjeksiyon sonrasmdaki ilk birkag
dakikada vazovagal senkop, ajitasyon ve uykuya epilim

Kardiyovaskiiler sistem bozukluklan
Seyrek: intramiisktiler uygulamayr takiben gok nadir olarak hipotansiyon

Gastrointestinal bozukluklar
Seyrek: Diyare (bkz. Bailiim 4.4), gastralji, bulantr, kusma. intramiiskiiler
uygulamadan sonra pirozis.

Deri ve subkfitan doku bozukluklan
Yaygrn olmayan: Kiitan eritem
Seyrek: Alerjik deri reaksiyonu. intramtiskiiler uygulamadan sonra dermatit.
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4.9 Doz aqlml ve tedavisi
Belirtiler:
Tiyokolgikosid ile tedavi edilen hastalarda aqrn dozun spesifik bir semptomu
bildirilmemigtir.

Tedavi:

Doz agrmr oldulunda, medikal gdzlem ve semptomatik tedbirler dnerilmektedir.
(bkz. Bdliim 5.3).

5. FARMAKOLO.TiX OZTIIiKLERi

5.1 Farmakodinamik tizellikleri

Farmakoterap6tik grubu: Santral etkili miyorelaksan
ATC Kodu: M03BX05

Tiyokolqikosid, kas gevgetici farmakolojik etkinlipe sahip, yan-sentetik stilff.irlenmig
bir kolgikosit tiirevidir. Tiyokolqikosid, in-vitro ortamda yalnrzca GABA-A ve
striknine-duyarh glisin reseptdrlerine ba[lamr. Bir GABA-A reseptdr antagonisti
olarak etkinlik gdsteren tiyokolgikosid, kas gevgetici etkilerini supraspinal diizeyde
diizenleyici kompleks mekanizmalarla g6steriyor olabilir; bununla birlikte
glisinerjik etki mekanizmasr harig tutulamaz. Tiyokolgikosidin GABA-A
reseptdrleriyle etkileqim Szellikleri, dolagrmdaki ana metaboliti olan glukuronid
tiireviyle kalitatif ve kantitatif olarak ortaktrr (bkz. bdliim 5.2)

Tiyokolgikosid ve ana metabolitinin kas gevgetici <izellikleri, in vivo olarak srqan ve
tavganlarda gergeklegtirilen gegitli prediktif modellerde gdsterilmiqtir.

Tiyokolgikosidin spinalize srganlarda kas gevqetici etkisinin bulunmamasr, bu
bilegifiin baskrn supraspinal etkisini giistermelledir.

Qegitli deneysel modellerde oral, subki.itan, intraperitoneal ve intramuskiiler
uygulamalardan sonra tiyokolqikosidin antienJlamatuvar ve analjezik etkinlile
sahip oldulu da anlaSrlmr$tr.

Aynca, farmako-EEG gahgmalannda, tiyokolqikosidin ve ana metabolitinin higbir
sedatif etkisinin olmadrlr gdsterilmigtir.

5.2 f,'armakokinetik iizellikleri
Bivotransformasyon:
Tiyokolgikosid, oral uygulamayr takiben hrzla emilir ve metaboliana sonucu 3 ana
metabolit meydana gelir. Dolaqrmda bulunan iki ana formu, tiyokolgikosid aglikon
ile aktif metaboliti olan tiyokolgikosidin glukuronid tiirevidir. Tiyokolqikosidin aktif
glukuronid tiirevi, intramiiskiiler uygulamadan soma da gdzlenmektedir. Salhklt
gdniilliilerde intramiiskiiler uygulama sonrast:
Hem tiyokolgikosid, hem de aktif glukuronid metaboliti mevcuttur.
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DaErhm:
Tiyokolgikosid insanlarda serum proteinlerine dt$iik diizeyde ballamr (%13) ve bu
ba[lanma terapdtik tiyokolgikosid konsantrasyonuna ba[rmh defildir; serum protein
baflanmasrnda esas olarak serum albumini rol oynamaktadrr.
Tiyokolqikosidin dalrhm hacmi ve sistemik klerensi, srrasryla 43 litre/saat ve 19

litre/saattir.

Eliminasyon: Doruk plazma di.izeylerine tiyokolqikosid igin yaklaqrk yanm saatte,
aktif glukuronid metaboliti igin ise yaklagrk 5 saatte ulaqrlrr; ortalama terminal
eliminasyon yan 6mrii, srrasryla 1.5-1.9 saat ve 9 saattir.

DoErusalhk/doErusal olmavan durum:
intramiisktiler yoldan tek doz 8 mg tiyokolgikosid uygulamasmdan sonra,
tiyokolqikosid ve glukuronid metabolitinin, aktif bilegenlere maruz kalma durumunu
yansrtan ortalama e[ri altrndaki alam (EAA) yaklagrk 500 ng.saat/ml'dir.

5.3 Klinik iincesi gtvenilirlik verileri

Akut toksisite:
Tiyokolqikosid, yiiksek dozlarda, oral yoldan akut uygulamayr takiben kdpeklerde
qiddetli kusmay4 srganlarda diyareye ve hem rodentlerde hem de rodent-
olmayanlarda konviilsiyonlara sebep olmugtur.

Kronik toksisite:
Hem srganlarda <2 mg/kg/giiLnliik tekarlayan dozlarda hem de insan-olmayan
primatlarda <2.5 mg/kg/gtinli.ik tekrarlayan dozlarda, 6 ayhk ddnemlere kadar oral
yoldan uygulanan tiyokolgikosid ile, primatlarda 0.5 mg/kg/giine kadar tekarlayan
dozlarda 4 hafta siireyle intrami.iskiiler yoldan uygulanan tiyokolqikosid iyi tolere
edilmiqtir.
Tiyokolgikosid, tekrarlayan uygulamalarda, oral yoldan uygulandr[rnda
gastrointestinal rahatsrzhklara (enterit, kusma), intramtiskiiler yoldan
uygulandrlrnda ise kusmaya sebep olmugtur.

Karsinojenite:

Karsinojenik potansiyeli de[erlendirilmemiqtir.

Mutajenite:
Majdr metaboliti anojenik olmasrna ragmen, tiyokolgikosidin terapdtik dozda
kullamldrfirnda mutajenik potansiyeli olmadrlr gdsterilmigtir.

Teratoienite:

Qok yiiksek dozlarda teratojenik etki ve perinatal toksisite gdsterilmigtir.
Tiyokolgikosidin 3 mg,&g/gtin dozlanna kadar teratojenik etkilerine dair bir kant
gtisterilememigtir.

Fertilite bozukluklan :

Bu bileqik metabolitinin anojenik aktivitesine ra[men fertilite iizerinde advers etki
giistermemiqtir
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6.FARMAsOrix Oznuixr,Bn:
6.1. Yardlmcr maddelerin listesi :

Sodyum klortir
Enjeksiyonluk su

6.2 Gegimsizlikler
Bilinmemektedir.

6,3 Raf iimrii
36 ay

6.4 Saklamaya yiinelik iizel uyarrlar
25oC'nin altrndaki oda srcakhlrnda saklaymz.

6.5 Ambalajm nitelifi ve igeri$
Tip I, renksiz, tek kullammhk 2 ml'lik cam ampulde ve karton kutudadr.

6.6 Beqeri fibbi iirfinden arta kalan maddelerin imhasr ve diler 6zel dnlemler

Kullamlmamrg olan iirtinler ya da atrk materyaller 'Trbbi atrklann kontrolii
ydnetmelili' ve 'Ambalaj ve Ambalaj Atrklanmn Kontrolii yiinetmelikleri'ne uygun
olarak imha edilmelidir.

7. RT]HSAT SATTiBi
Pensa ilag San. ve Tic. A.$.
Polat Towet 441-442YeSil Qimen Sok. Fulya mah. 34394 $igli-isranbul
Tel:02122667475
Faks: 0212 266 74 44

8. RUHSAT NUMARASI

2t6112

9. iLK RUHSAT TARiHI/RUHSAT yENiLEME TARiHi
ilk nrhsat taiht:24.06.2008
Ruhsat yenileme tarihi:

IO. KTJB'TTN YENiLENME TARiHi
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