Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/105/muskazon-20-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/M0O3BB53

KISA URUN BiLGisi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
MUSKAZON 20 tablet
2. KAL ITATIF VE KANT ITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her tablette, 250 mg klorzoksazon ve 300 mg p&sasa bulunur.

Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz

3. FARMASOTIK FORM

Tablet.
Tabletler beyaz renkli, yuvarlak, bir yizu c¢entitdbletlerseklindedir.

4. KLINIK OZELL iKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

MUSKAZON, iskelet adalesindekiga ve spazmla birlikte olan rahatsgliyilestirmek
icin  fizik tedavi, istirahat ve ger yontemlere yardimci olaraksagida belirtilen
durumlarda kullanilir: lumbago, tortikolis, seralksendrom, iltihabi veya travmatik
adale, tendon ve eklem rahatsizliklari ve ortopédidmler (ekstansiyon, yerine koyma
vs.) esnasinda .

4.2 Pozoloji ve uygulamasekli

Pozoloji / uygulama siklgl ve suresi:

Yetiskinlerdeki doz; MUSKAZON ‘un yetkkinlerde mutat bdangi¢c dozu, 3-4 defa 2
tablettir;sonradan genellikle, 3-4 defa 1 tabletrilebilir.

Uygulama sekli:

Tabletler bir bardak su ile birlikte yutulur.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler

Bobrek yetmezlgi:Bobrek fonksiyon bozukigu olan hastalarda dikkatle
kullaniimalidir.

Karaciger yetmezIgi: Karaciger yetmezIgi olan hastalarda kullaniimamalidir.
Pediyatrik populasyon:12 yain altindaki c¢ocuklarda etkilgi ve guvenlilgi
ispatlanmanstir. Bu nedenle ,12 yan altinda kullaniimaz.

Geriyatrik populasyon: Geriyatrik populasyonda 6zel kullanimi yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar

« MUSKAZON, icindeki maddelerden biringia hassasiyeti olanlarda kullaniimaz.
« Karaciger yetmezli
« Akut porfiri



4.4 Ozel kullanmim uyarilari ve 6nlemleri

« Anemisi olanlar, ak@er hastalari karager ve bobrek fonksiyon bozulgu olan
hastalarda doktor kontrolt altinda dikkatli kullamalidir.

« Erigkinlerde kronik gunlik dozlarda kargere hasarina neden olabilir.

« Hepatoksisitdgerigindeki parasetamol nedeniyle akut yiksek dozdai ¢idchcier
toksisitesine neden olur. Klorzoksazon alan hastalaadiren, 6limcul olabilen, ciddi
karacger toksisitesi bildirilmgtir. Mekanizmasi bilinmemekle birlikte idiyosinkiatve
ongorulemez gibi gorinmektedir. Bu nadir olaya &last eilimli kilan faktorler
bilinmemektedir. Hastalar, hepatotoksisitenin iljaret ve/veya belirtilerini (ae
dokuntd, stahsizhk, bulanti, kusma, yorgunluk gsiast kadrandagi, koyu renkli idrar
veya sarilik gibi) bildirmeleri konusunda bilgilentmelidir. Eger bu karet veya
belirtilerden herhangi biri gairse klorzoksazon kullanimi hemen kesilmelidigeE
hastada karager enzimleri (6rngin;AST, ALT, alkalen fosfataz) veya bilirubin
seviyelerinde anormallik ofursa da klorzoksazon kullanim hemen kesilmelidir.

« Alkolik karaciger hastalarinda dikkatli kullaniimahdir. Kronik ddi alkol
bagimhlar, sir parasetamol kullanimindan kaynaklanan aytkaracger toksisitesi
riski altinda olmalarina ke bununla ilgili raporlar seyrektir. Raporlar hamieemen
her zaman, ciddi kronik alkolik vakalari, 6nerildpzlari ¢gu kez gan parasetamol
dozajlarn ve sikca 6nemli dizeydeki dgza ile ilgilidir. Doktorlar diizenli olarak cok
miktarda alkol hastalarini, Onerilen parasetamoklaloni gmamalari konusunda
uyarmalidir.

« MUSKAZON , alerjisi bilinen veya ilacglara alerji kayesi olan hastalarda ihtiyatla
kullaniimalidir. Eger kizarma, Urtiker veya cilt keomasi gibi hassasiyet reaksiyonlari
gorulurse ilag kesilmelidir.

« MUSKAZON kullanimi, sersemlik hali yapabilir ve alkveya dger merkezi sinir
sistemi depresanlarinin birlikte kullanimi sersgndrtirabilir.

4.5 Diger tibbi Urtinler etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

MUSKAZON kullanimi ba dénmesi ve sersemlik yapabilir; bu nedenle araqakine
kullanildiginda dikkatli olmalidir.

Alkol velveya Merkezi Sinir Sistemi(MSS)’inde depyen yapan ilaclarla birlikte
kullanildiginda klorzoksazon, MSS depresyonunglibsersemigi artirabilir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler: Ozel popiilasyonlara gkin etkilesim calsmasi
yapilmamstir.
Pediyatrik  populasyon:Pediyatrik  populasyona skin  etkilesim calismasi
yapilmamstir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi:C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon) :
Duzenli MUSKAZON kullanimi  esnasinda gerekiyorsa gury ve etkili bir
kontrasepsiyon yontemi kullaniimahdir.



Gebelik donemi:
MUSKAZON, sadece gerekli olmadik¢ca gebe kadinlardmemelidir.

Laktasyon dénemi:

Emziren annelerde given{ili ispatlanmadiindan laktasyon donemi boyunca
MUSKAZON kullanimi  6nerilmemektedir. Klorzoksazonuanne sitiine gecip
gecmedii bilinmemektedir. Parasetamol anne sitine gecrdektancak terap6tik
dozlarda bebek tzerinde advers etkisinin olmasitemél dgildir.Yine de emziren
anneler mutlaka gerekli olmadik¢a ve bu gereklhigkim tarafindan belitiimedikce
MUSKAZON kullanmamalidir ya da MUSKAZON kullanimomunlu ise emzirmeye
ara vermelidir.

Ureme yetengi/Fertilite:

MUSKAZON ile deney hayvanlarinda Greme gatlalari yapilmamtir. Gebe kadinlara
uygulandginda MUSKAZON 'un fetal hasara sebep olup olpadreya Ureme
kapasitesini etkileyip etkilemeglibilinmemektedir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler

MUSKAZON kullanimi ba donmesi ve sersemlik yapabilir;bu nedenle aragpakine
kullanan hastalar dikkatli olmalidir. Dizenli MUSE®N kullanimi esnasinda dikkat
gerektirenglerin yapiimasi 6nerilmez.

4.8 Istenmeyen etkiler

Asagida advers deneyimler, 500 mg klorzoksazon ilellgap kontrollii , coklu doz
uygulanan bir Kklinik cadmada rapor edilngtir. Toplamda, klorzoksazon alan 894
hastanin %26 ‘sinda ve plasebo alan 151 hastaniifdé en azindan bir advers olay
gorulmistar. Plasebo ile tedavi edilen grupla kiyaslgnaia, klorzoksazon ile tedavi
edilen grupta badoénmesi ve sersemlik bildirilen hastalarin ytzdasiamli sekilde
daha yuksek bulunngtur.

Asagidaki advers olaylar klorzoksazon alan hastalaf®il’inde (siklik belirtilmitir)
veya % l'inden azinda meydana gebni Ancak bu advers olaylar, hastalarin
calismadan cikarilmasiyla sonuclargtm; olasi veya muhtemel olarak veya kesinlikle
klorzoksazonla ikkili bulunmustur.

Gok yaygingl/10);yayging1/100 ila <1/10);yaygin olmayam{l/1.000 ila1/100);
seyrek£1/10.000 ila <1/1.000);cok seyrekl/10.000, bilinmiyor(eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).



Vicut sistemi Yaygin¢1/100 £1/10) Yaygin olmayarx1/1.000 ,
<1/100);
Anksiyete, sersemlik Anormal dginceler,
Sinir sistemi hastaliklari | (%6),bas donmesi (%9), konflizyon,depresyon,
bas agrisi (%5), sinirlilik, duygusal dgiskenlik,
parestezi, vertigo hipotoni, insomnia
Kardiyak hastaliklar Tasikardi, vazodilatasyon
Solunum, g@ts Oksurigun artmasi, dispne
bozukluklar ve grip semptomlari, rinit
mediastinal hastaliklar
Gastrointestinal hastaliklar | Karin &risi, istahsizlik, Konstipasyon, ar
diyare (%2) , dispepsi kurulugu, susama,kusma
(%1) , flatulans,melena
bulanti (%3)
Deri ve deri alti hastaliklari |  Kasinti, dokuntu,ciltte Terleme
renk deisikli gi
Bbbrek ve idrar yolu Politiri, idrara ¢cikma
hastaliklari: sikhginin artmasi
Ureme sistemi ve meme
bozukluklari: Menoraji
Genel bozukluklar ve Asteni (%2) ,vicut grisl, Ustime
uygulama boélgesine ikkin odem
hastaliklar

Pazarlama sonrasi deneyim

Klorzoksazon igeren Uriinler 30 yildan uzun surgudizarlanmaktadir. Klorzoksazon
iceren urunler 45 milyonun Gzerinde hasta tarafnkladlaniims ve iyi tolere edilmgtir.
Asagidaki ek advers olaylar ilacin pazara verilmesmiidaren bildirilmatir:

Sinir sistemi hastaliklari :Hipotoni, sersemlik hissisal uyariima.

Gastrointestinal hastaliklar : Gastrointestinal kanama,hepatotoksisite, kusma.
Deri ve deri alti doku hastaliklari : Alerjik tipte cilt dokuntuleri (kainti/trtiker),
anafilaktik reaksiyonlar, anjiyondrotik 6deekimoz, petg.

Bobrek ve idrar yolu hastaliklari: Klozoksazonun fenolik metabolitine gaolarak
idrarin turuncu veya mor-kirmizi renk almasi.

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine igkin hastaliklar : Kiriklik.

Parasetamol ile yapilan klinik cginalarda bildirilen advers etkiler seyrek veya ¢ok
seyrek olarak gorulnsiir.

Kardiyak hastaliklar
Seyrek:Hipotansiyon

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine igkin hastaliklar
Seyrek:Malezi
Cok seyrek :Airi duyarlilik reaksiyonu



Hepatobiliyer hastaliklari
Seyrek:Karagier transaminaz dizeylerinde arti

Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Bilinmiyor:Trombositopeni

Pazarlama sonrasi deneyim
Asagida listelenen advers etkiler parasetamol ile page sonrasi deneyim sirasinda
bildirilmi stir; ancak gortulme sikliklari bilinmemektedir:

Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Trombositopeni

Kardiyak hastaliklari
Tagikardi

Gastrointestinal hastaliklari
Bulanti, kusma

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine igkin hastaliklar
Uygulama yeri reaksiyonu

Hepatobiliyer hastaliklar
Fulminan hepatit, hepatik nekroz, kaggea yetmezlgi, karacger enzimlerinde agt

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Anafilaktik sok, anafilaksi, hipersensitivite reaksiyonu, anfigioatik (Quincke’s) 6dem

Deri ve deri alti doku hastaliklari
Eritem, flushing, pruritus, dékinta, Urtiker

4.9 Doz a1mi ve tedavisi

Semptomlar

Klorzoksazon: Airl dozda bglangicta bulanti, kusma veya ishalle birlikte seide
bas donmesi, bayllma hissi veyasbagrisi gorulebilir. Sonra kiriklik veya tembeili
takiben belirgin adale tonusu kaybi istemli harktetimkansizlatirir. Derin tendon
refleksleri azalabilir veya kaybolabilir. Duyulaotunur ve periferik his kaybi yoktur.
Hizli, diizensiz, interkostal ve substernal ¢ekilladirlikte solunum depresyonu ortaya
cikabilir. Kan basinci dier; fakat,sok gorulmemgtir.

Parasetamol: Akut parasetamol dgmranda, doza kamli, potansiyel olarak olimcul
olabilen hepatik nekroz en ciddi etkidir. Renal iilds nekroz, hipoglisemi, koma ve
trombositopeni de gakbilir.Yetiskinlerde, tek seferde 10 g’dan daha az parasetamol
alimiyla gorulen dozsamlarinda parasetamolden kaynaklanan hepatotakgjelsmesi

ve tek seferde 15 g’dan daha az parasetamol alrgiyilen dozsamlarinda 6lumlerin
ortaya cikmasi olasi gedir. Klgtk cocuklarin parasetamol dograinin hepatotoksik
etkisine kag1 yetiskinlerden daha direncli gortingii dikkat cekicidir. Buna famen,
parasetamol dozsamindansuhelenilen her yegkin veya cocukta s@gida 6zetlenen
tedbirler uygulanmalidir.



Potansiyel hepatotoksik dozianini takip eden ilk belirtiler gastrointestinalhtg,
kusma, §tahsizlik, terleme ve genel kingiiicerebilir. Hepatik toksisitenin klinik ve
laboratuvar bulgular parasetamol alimi sonrasi28aate kadar belirgin olmayabilir.

Tedavi

Eger yakin zamanda alingsa hasta kusturulur veya midesi yikanir ve sont# ak
komur verilir.

Parasetamol antidotu olan N-asetilsistein, mimkidm @n kisa slrede, tercihegira
doz alimini takiben 16 saat icerisinde, her hald&#4 saat icerisinde uygulanmalidir.
Eger aktif kbmur uygulanmsa, N-asetilsistein uygulamasindan once aktif komdar
uzaklgtirlana kadar mide lavaji yapiimalhdir.

Sonraki tedavi tamamiyla destekleyicidir: solunueprésyonu varsa oksijen ve suni
solunum, hipotansiyon varsa dekstran, plazma veyapmefrin gibi vazopressorler
tatbik edilir. Kolinerjik ilaclar veya analeptikldaydasizdir ve kullaniimamalidir. Ciddi
asiri  dozlarda parasetamole gha karacper toksisitesinden stiphelenilmelidir.
parasetamolin antidotu, N-asetilsistein’dir.

Mumkin olan en kisa surede, ancak parasetamolmaltakip eden 4 saatten daha
erken olmamak kaydiyla bir serum parasetamol kdarssyonu elde edilmelidir.Alinan
ilacin miktariyla ilgili hasta tahminleri bilindi gibi glvenilir desildir. ilk olarak
karacger fonksiyon testleri yapiimalidir ve 24 saatliklgklarla tekrarlanmalidir.
Iyilesmeyi takiben, rezidiel, yapisal veya fonksiyonel pdték anormallikler
gorilmemektedir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER i

5.1 Farmakodinamik Ozellikleri

Farmakoterap6tik grubu: Santral etkili kas gici

ATC kodu:M03BB03

MUSKAZON, klorzoksazon kas geetici etkisi ile periferik etkili bir analjezik ota
parasetamolil bir araya getirmektedir.

Klorzoksazon, iskelet adalesinigrdi durumlari icin merkezi etkili bir adale ggatici
bir ajandir. Hayvan denemeleri ve insanlarda yapglsmalardan elde edilen bilgiler,
klorzoksazonun ¢#li sebeplerle ortaya cikan adale spazmlarininisigel ve
devaminda roli olan multisinaptik refleks kavigheribalica omurilik ve beynin
subkortikal bdlgesinde engellgthi gostermgtir. Bu engellemenin sonucu; iskelet
adalesi spazminin azalmasi ile birliktgriain azalmasi ve tutulnguadalelerin hareket
yetenginin artmasidir.

MUSKAZON, klorzoksazonun iyi tolere edilen adaleazmini geyetici ve non salisilat
analjezik parasetamolingma kesici etkisi sayesinde, iskelet adalesi hddtinin
¢cogunda bulunan @i, gerginlik ve hareket sinirlamasini giderek sempatik iyilesme
sgilar. Parasetamol, kas gewnesinden sonra sekonder olaraksgaliek bir analjezik
etki sglamaktadir. Parasetamolin analjezik ve antipireti&zelliklerinin
mekanizmasinda, kesin olarak bilinmemekle birlikteuhtemelen prostoglandin
sentezinin inhibisyonu rol oynar. Etkisini santvalperiferik yolla gosterdi distunular.
Parasetamolgu kesici etkisini uygulamay! takiben 5-10 dakikénde gosterir. Doruk
analjezik etkiye 1 saatte glar ve bu etki genellikle 4-6 saat surer.



Parasetamol verilmesini takiben 30 dakika icinassi @listirir ve antipiretik etkisi en az
6 saat surer.

5.2 Farmakokinetik Ozellikleri
Klorzoksazon:

Emilim: Klorzoksazon gizdan alindiktan genellikle 30 dakika sonra plazansajptanir
ve 1-2 saat icerisinde doruk plazma konsantrasymala ulgilir. 500 mg
klorzoksazonun c¢oklu oral dozlarini takiben yaktal5-17 mikrogram/ml’lik ortalama
doruk plazma konsantrasyonlari elde edilir. Geklelli etki baglangict ilacin
uygulanmasindan sonraki 4 saat icinde ortaya cikar.

Dagilim: Klorzoksazon igin ortalama gorunuir gillam hacim 0,31 I/kg'dir.
Biyotransformasyon Klorzoksazon karagerde inaktif metabolit olan 6-
hidroksiklorzoksazona metabolize edilir. Bu met#@belsas olarak glukuronid konjugati
seklinde bobreklerden atilir. Ayrica idrarin rengidgsistirebilen bir aminofenol
metaboliti de saptanstir.

Eliminasyon Klorzoksazon eliminasyon yarilanma omri yaktaolarak 1-2 saattir.
Klorzoksazon dozunun %6 ‘dan daha az bir miktar Skt icerisinde idrarla
desismeden atilir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Bobrek yetmezfii olan hastalar. Hafif bobrek yetmezfi olan hastalarda (kreatinin
klerensi 40-75 ml/dk) Kklorzoksazonun ne goérunur malasyonunda ne de
biyoyararlaniminda gakl yetiskinlerde gortlenden anlamli bir farkhilik bulunur.
Karacper yetmezlsi olan hastalar Sinirli sayidaki klinik veri, serum albumini
genellikle< 3,5 g/dl olan karager bozuklgu bulunan hastalarin klorzoksazonu daha
yava oranda metabolize eithi gostermektedir. Bu durum, @&l yetiskinlerde
oldugundan daha fazla ila¢ birikimine neden olur.

Parasetamol:

Emilim: Parasetamolg@zdan alindiktan sonra hizlica emilir ve 1-2 saatisinde doruk
plazma seviyelerine ua.

Dagilim: Parasetamol viicudun genelindggalokuya dailir.
BiyotransformasyonParasetamol Baca karacierde metabolize edilir.
Eliminasyon:Plazma yarilanma 0mri 1-4 saat arasindadir. 8ssamt kanda sadece
ihmal edilebilir bir oranda kalir.Sadece % 4 ‘Uggeneden atilir;alinan dozun %85 ‘i
idrarda glukuronid konjugageklinde atilir. Az miktarda ila¢ idrarla ggmeden atilir
ancak metabolik Grtnlerin ga 24 saat icerisinde idrarda goralir.

5.3 Klinik 6ncesi gavenilirlik verileri

Klorzoksazon:

Klorzoksazon, oral ya da parenteral olarak altivaaytlriine uygulanmive solunum
Uzerinde belirgin bir etkisi olmayan bir dozda,irl kaybina neden olmaksizin uzuv

neden olmgtur.

Uzuv kaslarinda felcine ya da diuzeltme refleksi bkagt neden olan yalgk
klorzoksazon dozu(Pdg, slUspansiyon ve cozeltilerin intraperitonal vedraaenoz
uygulanmasindan sonra; ¢ozelti, sispansiyon veikaps ise oral yoldan



uygulanmasindan sonra alti hayvan tirt icin belmstir.YUksek dozlar takiben
kopeklerde ve kedilerde gortlen kusmartia ciddi bir yan etki gbzlenmestir.

Kloroksazonun ana etki mekanizmasi muhtemelen dikowe serebrumun subkortikal
bolumundeki polisinaptik yollarin depresyonunu mektedir.

Klorzoksazon dizeltme refleksinin kaybina nedem alazlarda, nabiz, kan basinci ya
da solunum hizi ya da deriglitizerinde énemli bir etkiye neden olmatm.

Klorzoksazonun fizyolojik dalimina iliskin calsmalar, ilacin intestinal yoldan yaya
ve kademeli olarak emilgini, yaklssik alti saat boyunca yeterli plazma duzeylerini
korudyzunu ve hizla metabolize olgunu gdstermektedir.Yalnizca kicuk bir bélimu
degsismeden atilmaktadir.

Parasetamol:

Karsinojenez, mutajenez, fertilite yetersizigi

Parasetamoliin rat ve farelerin diyetindeki etkigil2sireyle 0,600,3000,6000 ppm’de
incelenmgtir. Parsetamol , erkek ratlarda ofaugibi erkek ve di farelerde de non
karsinojenik bulunmgtur.Disi ratlarda mononuklear hicre l6semisinin  gorilme
sikliginda artga bali olarak karsinojenik aktivitgiphesi kaydedilngtir.

Parasetamoliin genotoksisite ve karsinojensitesineéteraturlerin kapilagtirmali bir
derlemesinde parasetamoliin genotoksik etkilerianiese Onerilen argin Gzerindeki
dozlarda ortaya c¢iktini ve guclu karager ve kemik ilgi toksisitesi ile sonuclangs
gostermgtir.  Parasetamoliin terap6tik dozlarinda genotdiesisisik degerine
ulastimamstir.

Hayvan toksisitesi

Klinik oncesi veriler insanlarda Kisa Urlin Bilgisih diger bolimlerinde yer alan
bilgilerin disinda bir zarari gostermez.MUSKAZON ile sicanlarda taswanlarda
yapilan lokal tolerans ¢camalari, iyi tolere edildiini gostermitir.

Kobaylarda gecikmgikontakt airi duyarhligin olmadgi gozlenmstir.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi
PVP

Nisasta

Talk

Magnezyum stearat

6.2 Gecimsizlikler
Gegerli dgildir

6.3 Raf omri
Raf 6mriu 24 aydir.



6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C'nin altindaki oda sicaliinda ve ambalajinda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin yapisi ve ice@i
20 tabletlik AL/PVC blister ambalajlarda sunulmakta

6.6 Baeri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler
Kullaniimams olan drdnler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklar Kontrolu
Yonetmelgi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroll Yormelik” ’lerine uygun

olarak imha edilmelidir.Ozel bir gereklilik yoktur.
7. RUHSAT SAHIBI

Adi Kurtsanilaclari AS.

Adresi Ali Riza Gircan Cad.
AlparslénMerkezi No:27/10
Merter 341B®anbul

Telefon no 0 212 481 30 50

Fax no 0212 481 59 14-15

8. RUHSAT NUMARASI
162/58

9. ILK RUHSAT TAR IHI/RUHSAT YENILEME TAR iHi
Ik ruhsat tarihi:17.11.1992
Ruhsat yenileme tarihi :17.11.2012

10. KUB'UN YENILENME TAR iHi



