
KISA URUN BILGISI

1. BE$ERi TrBBi URoNtrN ADr

THiOSPA 8 mg Tablet

2. KALiTATiTVE KANTiTATiTBiLE$iM

Etkin madde:
Tiyokolgikosid:. ......8 mg

Yardtmct maddeler:
Sukroz:.......... ..... 30 mg
Laktoz monohidrat:............... 1 02.25 mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1 'e bakrntz.

\, 3. TARMASoTiKFORM
Tablet
Agrk san, yuvarlak, bir yiizii gentikli, diler yiizii "8" yazrh tablet.

4. KLiNiK 6ZUr.ixr,Bn

4,1 Terapiitik endikasyonlar

Tiyokolqikosid, alnh kas spazmlanntn semptomatik tedavisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama gekli

Aprz yoluyla kullanrm iqindir.

Pozoloji:

THiOSPA, yetiqkinlerde giinde 16 mg dozunda kullamlmaktadtr.

!- Uygulama srkhfr ve sflresi:

Doktor baqka gekilde tavsiye eunedikge;
Yetiqkinlerde: Gtinde 2 defa I tablet (8 mg) yani bir giinde en fazla 2 tablet (16 mg).

Tedavi siiresi 5-7 giindiir.

Uygulama gekli:

Sadece altzdan kullarum igindir.
Tabletler tok kamtna su ile ahnmahdrr.
Alrz yolu ile uygulamayr takiben diyare gergeklegirse, dozlama uygun bir gekilde

azaltrlmahdtr.

6zel popfilasyonlara iliqkin ek bilgiler:

Bdbrek/Karacifer yetmezlifi: THiOSPA'mn btibrek/karacifer yetmezli[i olan

hastalardaki giivenilirlik ve etkinlili incelenmemigtir.
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Pediyatrik popiilasyon: THiOSPA'mn l5 yagrn altrndaki gocuklarda kullarumr
Snerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon: THiOSPA'nrn yagh hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi
incelenmemiqtir.

4.3 Kontrendikasyonlar

. Gevlek paralizide: adale hipotonisinde,
o Tiyokolsikoside ya da yardrmcr maddelerden herhangi birine aqrrr duyarhhlr

olanlarda,
o Kanama problemleri olan ve antikoagi.ilan kullanan hastalarda,
o Gebelik ve laktasyonda kullanrmr kontrendikedir (bkz. bdltirn 4.6 Gebelik ve

laktasyon).

4.4 6zel kullanlm uyarllan ve Snlemleri

Tiyokolqikosidin gocuklarda kullammr 6nerilmemektedir.

Her bir THIOSP A 102.25 mg laktoz igerdi[inden nadir kalrtrmsal galaktoz intoleransr,
Lapp laktaz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalann
bu ilacr kullanmamalan gerekir.

Tiyokolgikosid epilepsisi olan hastalarda ya da ndbet riski olan hastalarda ntibetleri
hrzlandrrabilir.
Oral uygulamayr takiben diyare gdriilmesi halinde doz uygun bir qekilde azaltrlmahdrr.

Sukoz uyansr: Nadir kalrtrmsal fruktoz intoleransr, glikoz-galaktoz malabsorpsiyon veya
sukraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalann bu ilacr kullanmamalan gerekir.

4.5 Diler trbbi iiriinler ile etkilegimler ve diler etkileqim gekilleri

Yakrn zamanh klinik tecriibeler 96z dniine ahnarak, THIOSPA, steroid olmayan
antiinflamatuvar ajanlar, fenil butazon, analjezikler ve ndrit tedavisinde kullamlan
preparatlar, anabolik steroidler, sedatifler, barbituratlar ve siiksinil kolin ile, baSanh ve
giivenli bir qekilde birlikte uygulanmaktadrr.

Tiyokolgikosid'in kas-iskelet sistemi iizerinde kas gevgetici etki gdsteren diger ilaglarla
birlikte ahnmasr, birbirlerinin etkisini artrrabileceklerinden dolayr dnerilmemektedir.
Aym sebepten 6tiirti, diiz kaslar iizerine etkili olan bir difier ilagla birlikte kullamlmast
durumunda, istenmeyen etkilerin gdrtilme srkhlrnrn artrnasl ihtimaline karqr, daha

dikkatli olunmah ve hastamn gtizlemlenmesi gerekmektedir.

Tiyokolgikosid antikoagiilanlarla birlikte kullanrlmamahdr.

6zel popilasyonlara iligkin ek bilgiler
Ozet popiilasyonlara iligkin etkilegim gahqmasr yaprlmamr$tlr.

Pediyatrik popii lasyon
Pediyatrik popiilasyona iliqkin etkileqim galtgmast yaprlmamtgttr.
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4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi X.
THiOSPA gebelik ddneminde kontrendikedir (bkz. B6ltm 4.3-Kontrendikasyonlar).

Qocuk dofiurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dofum kontrolfl (Kontrasepsiyon)

Qocuk dolurma potansiyeli olan kadrnlar tedavi siiresince etkili dolum kontrolii
uygulamak zorundadrrlar.

Gebelik d6nemi
Haywanlar iizerinde yiiriitiilen gahqmalarda iireme toksisitesi gdriilmiigtiir (bkz. Bdli.im

5.3 "Klinik iincesi giivenilirlik verileri"). Gebelik srrasrnda kullamm giivenilirlilini
delerlendirebilmek amacryla yeterli klinik veri bulunmamaktadrr. Dolayrsryl4 embriyo
ve fetiis igin olugabilecek potansiyel zararlar bilinmemektedir. Sonug olarak,
tiyokolgikosid gebelik diineminde kontrendikedir (bkz. Bdliim 4.3

" Kontrendikasyonlar" ).

Laktasyon ddnemi
Tiyokolqikosid anne siitiine gegtigi igin, emzirme ddneminde THIOSPA
kullamlmamahdrr.

0reme yetenefi /Fertilite
Bu bilegi[in metabolitinin anojenik aktivitesine ralmen fertilite iizerinde advers etkisi
olmadrlr gtiriilmii$tiir.

4.7 Arag ve makine kullanrmr fizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanma iizerindeki etkisine dair veri yoktur.
Klinik gahgmalar tiyokolgikosidin psikomotor performans iizerine etkisi olmadrlrnda
birlegmiqtir. Ancak, nadir somnolans vakalan bildirilmiqtir, arag ve makine kullamrken

dikkatli olunmahdrr.

4.8 istenmeyen etkiler

Klinik gahqmalarda giizlemlenen ve tiyokol$ikosid ahmrna balh olan advers etkiler
agalrda listelenmigtir:

Advers ilag reaksiyonlan aqalrdaki stkhk derecesine g6re belirtilmiqtir:

Qok yaygrn(> 1/10); yaygrn (> 1/100 ila 5 1/10); yaygrn olmayan (> 1/1000 ila < 1/100);

seyrek (> l/10000 ila < l/1000); gok seyrek (< l/!0.000); bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor)

Bafiryrkhk sistemi bozukluklarr
Seyrek: Kaqrntr, iirtiker, anjiyondrotik 6dem gibi anaflaktik reaksiyonlar

Qok seyrek: Anaflaktik qok

Sinir sistemi bozukluklarr
Seyrek: Somnolans, vazovagal senkop, geqici bilinq bulamkhfir veya eksitasyon



Kardiyovaskiiler sistem bozukluklarr
Seyrek: hipotansiyon

Gastrointestinal bozukluklar
Seyrek: Diyare (bkz. bdltim 4.4 "Kullanrm igin ilzel uyanlar ve 6nlemler"), gastralji,
bulantr, kusma

Deri ve subkiitan doku bozukluklarr
Seyrek: Allerjik deri reaksiyonu

4.9 Doz agrmr ve tedavisi

Tiyokolgikosid ile tedavi edilen hastalarda a$rn dozun spesifik bir semptomu
bildirilmemigtir.

Tedavi:

Doz aqrmr oldugund4 medikal gdzlem ve semptomatik tedbirler dnerilmektedir. (bkz.

Bdliirn 5.3 "Klinik iincesi giivenlilik verileri").

5 FARMAKOLOJiKOZELLiXT,BN

5.1 f,'armakodinamik dzellikler

Farmakoterapdtik grup: Santral etkili miyorelaksan
ATC Kodu: M03BX05

Tiyokolgikosid, kas gevgetici farmakolojik etkinlile sahip, yan-sentetik siilffirlenmiq bir
kolqikosid tiirevidir.
Tiyokolgikosid, in-vitro ortamda yahtzca GABAerjik ve striknine-duyarh glisinerjik
reseptdrlere bafilamr. Bir GABAerjik reseptdr antagonisti olarak etkinlik giisteren

tiyokolgikosid, kas gevgetici etkilerini supraspinal dtizeyde diizenleyici kompleks
mekanizmalarla gdsteriyor olabilir; bununla birlikte glisinerjik etki mekanizmasr harig

tutulamaz. Tiyokolgikosidin GABAerjik reseptdrleriyle etkileqim Szellikleri, dolaqrmdaki
ana metaboliti olan glukuronid tiireviyle kalitatif ve kantitatif olarak ortaktrr (bkz.
-Farmakokinetik cizellikleri").
Tiyokolgikosid ve ana metabolitinin kas gevgetici itzellikleri, in vivo olarak srqan ve

tavqanlarda gergekleqtirilen gegitli prediktif modellerde gdsterilmiqtir. Tiyokolqikosidin
spinalize srqanlarda kas gevgetici etkisinin bulunmamasr, bu bileqigin baskrn supraspinal

etkisini gostermektedir.
Aync4 elektroensefalografik gahqmalar, tiyokolqikosidin ve ana metabolitinin higbir
sedatif etkisinin olmadrlr gdstermiqtir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler

Genel 6zellikler
Tiyokolgikosid, santral etkili miyorelaksan olup beyaz - san renkli kristal tozdur.
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Emilim:
Tiyokolqikosid, oral uygulamayr takiben hrzla emilir: iig metaboliti vardrr. Dolaqrmda
bulunan iki ana formu, tiyokolqikosid aglikon ile aktif metaboliti olan tiyokolgikosidin
glukuronid tiirevidir. Tiyokolqikosidin aktif glukuronid ttirevi, intramiiskiiler
uygulamadan sonra da gdzlenmektedir.

DaErhm:
Tiyokolqikosid insanlarda serum proteinlerine diigiik diizeyde baglamr (%13) ve bu
baglanma terapdtik tiyokolgikosid konsantrasyonuna bagrmh delildir; serum protein
bafilanmasrnda esas olarak serum albumini rol oynamaktadrr.
Salhkh gdniilliilerde oral uygulama sonrasr tiyokolqikosid bu halde tespit edilmemiqtir.
Altif glukuronid metaboliti, I saatlik ortalama Tmaks ile plazmada hrzla gdriiliir. Oral
yoldan tek doz 8 mg tiyokolqikosid uygulamasrndan sonra, tiyokolqikosidin ve aktif
glukuronid metabolitinin aktif bileqenlere maruz kalma durumunu yansltan ortalama e[ri
altrndaki alanr (EAA) yaklagrk 500 ng.saat/ml'dir.
Oral yoldan tek doz 8 mg tiyokolgikosid uygulamasrndan sonra" aktif glukuronid
metabolitinin aktif bilegenlere maruz kalma durumunu yansltan ortalama elri altrndaki

\, alam (EAA) yaklagtk 126 ng.saat/ml'dir.
Tiyokolqikosidin g6riiniir dalrhm hacmi ve sistemik klerensi yaklaqrk olarak srrasryla 43

L/saat ve 19 L/saatir.

Biyotransformasyon:
Kan dolaqrmrndaki iki temel qekli, tiyokolqikosid aglikon ve aktif glukronid ttirevidir.
Aktif glukronid tiirevi, intramiiskiiler uygulama sonrasmda da giiriilmii$ttir.
Saghkh giiniilliilerde oral uygulama sonrasr tiyokol$ikosid bu halde tespit edilmemiqtir.
Aktif glukronid metabolidi plazmada hrzhca gdriiliir.

Eliminasyon:
Salhk gdniilliilerde, oral yoldan uygulamayr takiben, tiyokolgikosid yaklaqrk 7 saatlik
ortalama final yart 6mtr ile elimine edilir.
C14 radyoaktif tiyokolqikosidin oral uygulamastnr takiben, uygulanan donx Yo79'lur:.a

drqkrd4 %20'sine idrarda rastlamr.

!_ 5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri

Akut toksisite:
Tiyokolgikosid, yiiksek dozlard4 oral yoldan akut uygulamayr takiben kcipeklerde
qiddetli kusmaya, srqanlarda diyareye ve hem rodentlerde hem de rodent-olmayanlarda
konvtilsiyonlara sebep olmugtur.
Kronik toksisite:
Hem srganlarda <2 mg/kg/giinliik tekrarlayan dozlarda hem de insan-olmayan primatlarda

S2.5 mglkg/giinliik tekrarlayan dozlard4 6 ayhk ddnemlere kadar oral yoldan uygulanan
tiyokolgikosid ile, primatlarda 0.5 mg,&g/gtine kadar tekrarlayan dozlarda 4 hafta siireyle
intramiiskiiler yoldan uygulanan tiyokolgikosid iyi tolere edilmigtir.
Tiyokolqikosid, tekrarlayan uygulamalarda, oral yoldan uygulandr[rnda gastrointestinal
rahatsrzhklara (enterit, kusma), intramiiskiiler yoldan uygulandrprnda ise kusmaya sebep

olmugtur.
Karsinojenite:
Karsinojenik potansiyeli deperlendirilmemi gtir.

5/7



Mutaienite:
Maj6r metaboliti anojenik olmasrna rafmen, tiyokolgikosidin terapdtik dozda
kullanrldrlrnda mutajenik potansiyeli olmadrlr gdsterilmi$tir.
Teratoj enite :

Qok yiiksek dozlarda teratojenik etki ve perinatal toksisite gdsterilmigtir.
Tiyokolgikosidin 3 mglkg/gun dozlanna kadar teratojenik etkilerine dair bir kanrt
g6sterilememigtir.
Fertilite bozukluklan:
Bu bilegik metabolitinin anojenik aktivitesine ra[men fertilite iizerinde advers etki
gdstermemigtir.

6 FARMASOTiKOZELLiKLER

6.1 Yardrmcr maddelerin listesi
Laktoz monohidrat
Nigasta
Jelatin

v Talk
Sukroz
Stearik asit

6.2 Gegimsizlikler
Gegimlilik aragtrrmalan bulunmadrlrndan, bu nbbi tiriin diler trbbi iiriinlerle
kangtrnlmamahdrr.

6.3 Raf 6mrii
24 ay

6.4 Saklamaya ylinelik iizel tedbirler
25"C altrndaki oda srcakhlrnda saklanmahdrr.

6.5 Ambalajrn nitelifi ve igeri[i
Opak PVC-PVDC-Aliiminlum blister

\- 20,14 ve l0 tablettik ambalajlarda bulunur.

6.6 Begeri trbbi iirfinden arta kalan maddelerin imhasr ve di[er 6zel 6nlemler
Kullamlmamrg olan iiriinler ya da atrk materyaller 'Trbbi atrklann kontrolii y6netmelifii'
ve 'Ambalaj ve Ambalaj Atrklanmn Kontrolii ydnetmelikleri'ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7 RUHSATSAHiBi
Zentiva Safhk Urtinleri San. ve Tic. A.$.
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