
KISA URUN BiLGiSi 

1. BE~ERi TIBBi URUNUN ADI 
THiOSPA% 0.25 merhem 

2. KALiTATiF VE KANTiTATiF BiLE~iM 

Etkin madde: 
30 g'hk bir tiipte 
TiyokoWkosid 

Yardimci maddeler: 
1 g merhemde: 

75mg 

Hidrojenlenmi~ lanolin ........ .125 mg 
Metil parahidroksibenzoat.. ... 1.4 mg 
Etil parahidroksibenzoat ....... 0.35 mg 
Sodyum alginat.. ................ 5 mg 
Sodyum lauril siilfat ............ 20 mg 
Y ard!mcl maddeler i<;in 6.1 'e baklmz. 

3. F ARMASOTiK FORM 
Merhem 
A<;1k san renkte, homojen merhem 

4. KLiNiK OZELLiKLER 

4.1. Terapiitik endikasyonlan: 
Agnh kas spazmlanmn semptomatik tedavisinde endikedir. 

4.2. Pozoloji ve uygulama ~ekli 
Pozolojil uygulama slkhg. ve siiresi: 
Doktor tarafindan ba~ka ~ekilde tavsiye edihnedigi takdirde giinde 2 - 3 defa uygulan1r. 

Uygulama ~ekli: 
Haricen kullan1hr. 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler: 

Biibrek!Karaciger yetmezligi: 
THiOSP A merhemin biibrek!karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi 
ile ilgili yeterli veri bulunmamaktad1r. 

Pediyatrik popiilasyon: 
THiOSPA'mn 15 ya~m altmdaki <;ocuklarda kullantml iinerilmemektedir. 

Geriyatrik popiilasyon: 
Tiyokol~ikosid merhemin ya~h hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi ile ilgili yeterli veri 
bulunmamaktadtr. 

1 

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/509/thiospa-yuzde-0-25-30-gr-merhem

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



4.3. Kontrendikasyonlar 
ilaca ~tn duyarhjp. olanlarda, gev~ek-paralizi ve adale hipotonisi gibi durumlarda ve gebelik 
ve laktasyon doneminde kontrendikedir (bkz. bOlfun 4.6). 

4.4. ozel kullanrm uyanlan ve onlemleri 

Topikal uygulama s1rasmda, ozellikle uzun siireli kullan1mda ~m duyarhk geli~ebilir. Boyle 
bir durumda tedaviye son verilmelidir. 

Doktor tavsiyesi ile kullamlmal!d!r. 

Bu t1bbi urun etil paralridroksibenzoat, metil paralridroksibenzoat, propil 
parallidroksibenzoat ihtiva eder. Bu maddeler, iirtiker ve bronkospazm ile e~lik eden kontakt 
dermatit gibi alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmi~) sebebiyet verebilir. 

Hidrojene lanolin i~erir. Bu nedenle lokal deri reaksiyonlarma (omegin, kontak dermatite) 
sebebiyet verebilir. 

Bu t1bbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan dalla az sodyum ihtiva eder; yani esasmda 
"sodyum i~ermez". 

4.5. Diger nbbi iiriinler ile etkile~im ve diger etkile~im ~ekilleri 
Herhangi bir etkile~im bildirilmemi~tir. 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler 
Ozel popiilasyonlara ili~kin etkile~im ~ah~mas1 yapllmam1~tlr. 

Pediyatrik popiilasyon: 
Pediyatrik popiilasyona ili~kin etkile~im ~all~mas1 yapllmam1~t1r. 

4.6. Gebelik ve laktasyon 

Genel tavsiye 
Gebelik kategorisi: X 

Tiyokol~ikosid gebelik doneminde kontrendikedir (bkz. Boliim 4.3) 

<;ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon) 
<;:ocuk dojp.tnna potansiyeli olan kadmlar tedavi siiresince etkili dojp.lm kontrolii uygulamak 
zorundaillrlar. 

Gebelik donemi 
Hayvanlar iizerinde yiiriitiilen ~ah~malarda iireme toksisitesi goriilmii~tiir (bkz. Bolfun 5.3). 
Gebelik s1rasmda kullan1m giivenilirligini degerlendirebilmek amae1yla yeterli klinik veri 
bulunmamaktad1r. DolaylSlyla, embriyo ve fetiis i~in olu~abilecek potansiyel zararlar 
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bilinmemektedir. Sonu9 olarak, tiyokol~ikosid gebelik diineminde kontrendikedir (bkz. 
Bolfun 4.3). 

Laktasyon diinemi 
Tiyokol~ikosid anne siitiine ge9tigi i9in, emzirme doneminde THiOSPA kullamlmamahdrr 
(bkz. Bolfun 4.3). 

Ureme yetenegi !Fertilite 
Bu bile~igin metabolitinin anojenik aktivitesine ragmen fertilite iizerinde advers etkisi 
olmad1gt goriilmii~tiir. 

4.7. Ara\! ve makine kullannm iizerindeki etkiler 
Aray ve makine kullanma iizerindeki etkisine dair veri yoktur. 
Klinik 9al1~malar tiyokol~ikosidin psikomotor performans iizerine etkisi olmad1i9nda 
birle~mi~tir. Ancak nadir somnolans vakalan bildirilmi~tir, ara9 ve makine kullan1rken 
dikkatli olumnal1d1r. 

4.8. istenmeyen etkiler 

Ba~§Ikhk sistemi bozukluklan 
K~mtl, iirtiker, anjiyonorotik odem gibi anafilaktik reaksiyonlar 

Sinir sistemi bozukluklan 
Somnolans 

Gastrointestinal bozukluklar 
Diyare (bkz. BOlfun 4.4), gastralji, bulanh, kusma 

Deri ve subkiitan doku bozukluklan 
Aletj ik deri reaksiyonu 
Tiyokol~ikoside bagl1 olarak deri belirtileri goriilebilir. 

4.9. Doz a§nm ve tedavisi 
Belirtiler: 

Tiyokol~ikosid ile tedavi edilen hastalarda a~m dozun spesifik bir semptomu 
bildirilmemi~tir. 

Tedavi: 
Doz a~1m1 oldu~da, medikal gozlem ve semptomatik tedbirler onerilmektedir (bkz. Bolfun 
5.3). 

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLERi 

5.1. Farmakodinamik iizellikleri 
Farmakoterapiitik grubu: Santral etkili miyorelaksan 
ATC Kodu: M03BX05 
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Tiyokol~ikosid, dogal bir glikozid olan kol~ikosidin kiikiirtle yan sentetik hale getirilmi~ bir 
tiirevidir. 
Tiyokol~ikosid farmakolojik olarak miyorelaksan (kas gev~etici) etkilidir. Santral sinir 
sistemi kaynakh kas1lmalan azaltlr veya ortadan kaldmr. Miyorelaksan etkisi viseral 
kaslarda da goriiliir. 
Kiirarizan etkisi yoktur. Santral sinir sistemi arac!ll~yla etki yapar ve motor plak paralizisi 
yapmaz. Bin;:ok <;:ah~ma tiyokol~ikosidin GABA reseptorlerine antagonist tipte selektif 
afinitesi ve glisineJ.jik agonist ozellikleri oldugunu kanltlarru~tlr. Y ardrmc1 olarak 
glisinomimetik etkileri sayesinde tiyokol~ikosidin etkisi sinir sisteminin degi~ik 
seviyelerinde goriiliir. Bu da, refleks romatizmal veya travmatik spazmlarda oldu~ kadar 
merkezi kaynakl1 spastik kas1hnalardaki etkisini de a<;:1klar. Paralizi olu~turmaz ve 
solunumla ilgili problem goriilmez. Aynca tiyokol~ikosidin kardiyovaskiiler sisteme etkisi 
yoktur. 

5.2. Farmakokinetik ozellikleri 
Bildirilmemi~tir. 

5.3. Klinik oncesi giivenirlik verileri 
Akut toksisite: 
Tiyokol~ikosid, yiiksek dozlarda, oral yoldan akut uyglliamaYI takiben kopeklerde kusmaya, 
swanlarda diyareye ve hem rodentlerde hem de rodent-olmayanlarda konviilsiyonlara sebep 
ohn~tur. 

Kronik toksisite: 
Hem swanlarda :>2 mglkg/giinliik tekrarlayan dozlarda hem de insan-olmayan primatlarda 
:>2.5 mglkg/giinliik tekrarlayan dozlarda, 6 ayhk donemlere kadar oral yoldan uygllianan 
tiyokol~ikosid ile, primatlarda 0.5 mglkg/giine kadar tekrarlayan dozlarda 4 hafta siireyle 
intramiiskiiler yoldan uygulanan tiyokol~ikosid iyi tolere edilmi~tir. 
Tiyokol~ikosid, tekrarlayan uyglliamalarda, oral yoldan uyguland1~nda gastrointestinal 
ralmts1zhklara ( enterit, kusma), intramiiskiiler yoldan uyguland1~nda ise kusmaya sebep 
olmu~tur. 

Karsinojenite: 
Karsinojenik potansiyeli degerlendirilmemi~tir. 

Mutajenite: 
Major metaboliti anojenik olmasma ra~en, tiyokol~ikosidin terapotik dozda kullaruld1~nda 
mutajenik potansiyeli olmad1~ gosterilmi~tir. 

Teratojenite: 
<;ok yiiksek dozlarda teratojenik etki ve perinatal toksisite gosterilmi~tir. Tiyokol~ikosidin 3 
mglkg/giin dozlanna kadar teratojenik etkilerine dair bir karut gosterilememi~tir. 

Fertilite bozukluklan: 
Bu bile~ik metabolitinin anojenik aktivitesine ra~en fertilite iizerinde advers etki 
gostermemi~tir. 
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6. F ARMASOTiK OZELLiKLER: 

6.1. Yardrmc1 maddelerin listesi 

Polisorbat 80 
Hidrojenlenmi~ lanolin 
Setil alkol 
Setil ester vaks 
Stearik asit 
Metil parahidroksibenzoat 
Etil parahidroksibenzoat 
Sodyum alginat 
Sodyum lauril sillfat 
Ihlamur esans1 
Safsu 

6.2.Ge,.imsizlikler 
Belirtilmemi~tir. 

6.3 Raf iimrii 
24ay 

6.4. Saklamaya yiinelik iizel tedbirler 
25°C'nin aJtmdaki oda S!Cakh~nda ve ambalajmda sakla)'llliZ. 

6.5.Ambalajm niteligi ve i'>erigi: 
i<;i vidah, iist klsmmda tiip a~z delgeci bulunan polietilen glikol kapakh, i<;i lakh 30 g'hk 
aliiminyum tiip. 

6.6. Be§eri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger iizel iinlemler 
Kullan!lmami~ olan iiriinler ya da atik materyaller 'T1bbi at!ldarm kontrolii yonetrneligi' ve 
'Ambalaj ve Ambalaj Atiklannm Kontrolii yonetrnelikleri'ne uygun olarak inilia edilmelidir. 

7. RUHSAT SAHiBi 
Zentiva Saghk Uriinleri San. ve Tic. A.~. 
Biiyiikdere Cad. No:l93 Levent 
34394 ~i~li-istanbul 
Tel : (0212) 339 39 00 
Faks: (0212) 339 11 99 

8. RUHSAT NUMARASI 
212/85 

9. iLKRUHSAT TARiHiJRUHSAT YENiLEME TARiHi 
ilk rubsat tarihi: 10.10.2007 
Ruhsat yenileme tarihi: 

10. Ki"JB'UN YENiLENME TARiHi 
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KISA URUN BiLGiSi 

1. BE~ERi TIBBi URUNUN ADI 
THiOSP A% 0.25 merhem 

2. KALiTATiF VE KANTiTATiF BiLE~iM 

Etkin madde: 
30 g'hk bir tiipte 
Tiyokol~ikosid 

Y ardnnc1 maddeler: 
1 g merhemde: 

75mg 

Hidrojenlenmi~ lanolin ......... 125 mg 
Metil parahidroksibenzoat ..... 1.4 mg 
Etil parahidroksibenzoat ....... 0.35 mg 
Sodyum alginat .................. 5 mg 
Sodyum lauril siilfat ............ 20 mg 
Y ardimci maddeler iyin 6.1 'e baklmz. 

3. FARMASOTiK FORM 
Merhem 
A9Ik san renkte, homojen merhem 

4. KLiNiK OZELLiKLER 

4.1. Terapiitik endikasyonlan: 
Agnh kas spazmlarmm semptomatik tedavisinde endikedir. 

4.2. Pozoloji ve uygulama ~ekli 
Pozolojil uygulama slkhw ve siiresi: 
Doktor tarafindan b~ka ~ekilde tavsiye edilmedigi takdirde giinde 2 - 3 defa uygulamr. 

Uygulama ~ekli: 
Haricen kullamhr. 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler: 

Biibrek!Karaciger yetmezligi: 
THiOSP A merhemin bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi 
ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir. 

Pediyatrik popiilasyon: 
THiOSP A 'run 15 ya~m altmdaki yocuklarda kullammi onerilmemektedir. 

Geriyatrik popiilasyon: 
Tiyokol~ikosid merhemin ya~h hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi ile ilgili yeterli veri 
bulunmamaktadir. 
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4.3. Kontrendikasyonlar 
ilaca a§ITI duyarhjp. olanlarda, gev§ek-paralizi ve adale hipotonisi gibi durumlarda ve gebelik 
ve laktasyon diineminde kontrendikedir (bkz. biiliim 4.6). 

4.4. Ozel kullamm uyanlan ve iinlemleri 

Topikal uygulama s1rasmda, iizellikle uzun siireli kullammda a§ITI duyarhk geli§ebilir. Boyle 
bir durumda tedaviye son verilmelidir. 

Doktor tavsiyesi ile kullamlmahdtr. 

Bu nbbi urun etil parallidroksibenzoat, metil paralridroksibenzoat, propil 
paralridroksibenzoat ihtiva eder. Bu maddeler, iirtiker ve bronkospazm ile e§lik eden kontakt 
dermatit gibi aleijik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmi§) sebebiyet verebilir. 

Hidrojene lanolin i~erir. Bu nedenle lokal deri reaksiyonlarma (iimegin, kontak dermatite) 
sebebiyet verebilir. 

Bu ubbi iirUn her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan dalla az sodyum ihtiva eder; yani esasmda 
"sodyum i~ermez". 

4.5. Diger nbbi iiriinler ile etkile~im ve diger etkile~im ~ekilleri 
Herhangi bir etkile§im bildirilmemi§tir. 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler 
Ozel popiilasyonlara ili§kin etkile§im ~ah§mast yaptlmamt~t1r. 

Pediyatrik popiilasyon: 
Pediyatrik popiilasyona ili~kin etkile§im ~alt~mas1 yaptlmamt§hr. 

4.6. Gebelik ve laktasyon 

Genel tavsiye 
Gebelik kategorisi: X 
Tiyokol§ikosid gebelik diineminde kontrendikedir (bkz. Biiliim 4.3) 

<;ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon) 
<;ocuk do~a potansiyeli olan kadtnlar tedavi siiresince etkili do~ kontrolii uygulamak 
zorundadtrlar. 

Gebelik diinemi 
Hayvanlar iizerinde yiiriitiilen ~alt~malarda iireme toksisitesi giirii!mii~tiir (bkz. Biilfun 5.3). 
Gebelik s1rasmda kullantm giivenilirligini degerlendirebilmek amac1yla yeterli klinik veri 
bulumnamaktadtr. Dolaytstyla, embriyo ve fetiis i~in olu~abilecek potansiyel zararlar 

2 



bilinmemektedir. Sonuv olarak, tiyokol~ikosid gebelik doneminde kontrendikedir (bkz. 
Boliim 4.3). 

Laktasyon diinemi 
Tiyokol~ikosid anne siitiine ge9tigi ivin, emzirme doneminde THiOSP A kullamlmamahd1r 
(bkz. Biiliim 4.3). 

Ureme yetenegi /Fertilite 
Bu bile~igin metabolitinin anojenik aktivitesine ragmen fertilite iizerinde advers etkisi 
ohnad1jp. goriilmii~tiir. 

4.7. Ara~ ve makine kullamm1 iizerindeki etkiler 
Arav ve makine kullanma iizerindeki etkisine dair veri yoktur. 
Klinik ~ah~malar tiyokol~ikosidin psikomotor performans iizerine etkisi olmad1gmda 
birle~mi~tir. Ancak nadir somnolans vakalar1 bildirihni~tir, ar~ ve makine kullamrken 
dikkatli olunmahdlr. 

4.8. istenmeyen etkiler 

BaiJ.~Ikhk sistemi bozukluklan 
Ka~mtl, futiker, anjiyonorotik odem gibi anafilaktik reaksiyonlar 

Sinir sistemi bozukluklan 
Somnolans 

Gastrointestinal bozukluklar 
Diyare (bkz. Boliim 4.4), gastralji, bulantl, kusma 

Deri ve subkiitan doku bozukluklan 
Alerjik deri reaksiyonu 
Tiyokol~ikoside bagh olarak deri belirtileri goriilebilir. 

4.9. Doz a~liDI ve tedavisi 
Belirtiler: 
Tiyokol~ikosid ile tedavi edilen hastalarda ~m dozun spesifik bir semptomu 
bildirilmemi~tir. 

Tedavi: 
Doz a~1m1 oldujp.mda, medikal gozlem ve semptomatik tedbirler onerihnektedir (bkz. Boliim 
5.3). 

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLERi 

5.1. Farmakodinamik iizellikleri 
Farmakoterapotik grubu: Santral etkili miyorelaksan 
ATC K.odu: M03BX05 
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Tiyokol~ikosid, dogal bir glikozid olan kol~ikosidin k:iikiirtle yan sentetik hale getirilmi~ bir 
tiirevidir. 
Tiyokol~ikosid farmakolojik olarak miyorelaksan (kas gev~etici) etkilidir. Santral sinir 
sistemi kaynakh kastlmalan azalttr veya ortadan kaldmr. Miyorelaksan etkisi viseral 
kaslarda da goriilfu. 
Kfuarizan etkisi yoktltr. Santral sinir sistemi aracth~yla etki yapar ve motor plak paralizisi 
yapmaz. Bir<;ok <;alt~ma tiyokol~ikosidin GABA reseptorlerine antagonist tipte selektif 
afinitesi ve glisinetjik agonist ozellikleri oldugunu kanttlamt~tlr. Y ardtmct olarak 
glisinomimetik etkileri sayesinde tiyokol~ikosidin etkisi sinir sisterninin degi~ik 
seviyelerinde goriilfu. Bu da, refleks romatizmal veya travmatik spazmlarda oldugu kadar 
merkezi kaynakh spastik kastlmalardaki etkisini de a<;tklar. Paralizi olu~turmaz ve 
solunumla ilgili problem goriilmez. Aynca tiyokol~ikosidin kardiyovaskiiler sisteme etkisi 
yoktur. 

5.2. Farmakokinetik ozellikleri 
Bildirilmerni~tir. 

5.3. Klinik iincesi giivenirlik verileri 
Akut toksisite: 
Tiyokol~ikosid, yiiksek dozlarda, oral yoldan akut uygulamayt takiben kopeklerde kusmaya, 
swanlarda diyareye ve hem rodentlerde hem de rodent-olmayanlarda konviilsiyonlara sebep 
olmu~tltr. 

Kronik toksisite: 
Hem st<;anlarda :;2 mglkg/giinliik tekrarlayan dozlarda hem de insan-olmayan primatlarda 
$;2.5 mglkg/giinliik tekrarlayan dozlarda, 6 ayhk donemlere kadar oral yoldan uygulanan 
tiyokol~ikosid ile, primatlarda 0.5 mglkg/giine kadar tekrarlayan dozlarda 4 hafta sfueyle 
intramiiskiiler yoldan uygulanan tiyokol~ikosid iyi tolere edilmi~tir. 
Tiyokol~ikosid, tekrarlayan uygulamalarda, oral yoldan uygulandt~nda gastrointestinal 
raltatstzhklara ( enterit, kusma), intramiiskiiler yoldan uygulandt~nda ise kusmaya sebep 
olmu~tltr. 

Karsinojenite: 
Karsinojenik potansiyeli degerlendirilmemi~tir. 

Mutajenite: 
Major metaboliti anojenik olmasma ragmen, tiyokol~ikosidin terapotik dozda kullaruldt~nda 
mutajenik potansiyeli olmadt~ gosterihni~tir. 

Teratojenite: 
<;ok yiiksek dozlarda teratojenik etki ve perinatal toksisite gosterilmi~tir. TiyokoWkosidin 3 
mglkg/giin dozlanna kadar teratojenik etkilerine dair bir karut giisterilememi~tir. 

Fertilite bozukluklan: 
Bu bile~ik metabolitinin anojenik aktivitesine ragmen fertilite iizerinde advers etki 
giistermemi~tir. 
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6. F ARMASOTiK OZELLiKLER: 

6.1. Y ardimCI maddelerin listesi 

Polisorbat 80 
Hidrojenlenmi~ lanolin 
Setil alkol 
Setil ester vaks 
Stearik asit 
Metil parahidroksibenzoat 
Etil parahidroksibenzoat 
Sodyum alginat 
Sodyum lauril sillfat 
Ihlamur esans1 
Safsu 

6.2.Get;imsizlikler 
Belirtilmerni~tir. 

6.3 Raf iimrii 
24ay 

6.4. Saklamaya yiinelik ozel tedbirler 
25°C'nin altmdaki oda sicakhg.nda ve ambalajmda sakla)'lmz. 

6.5.Ambalajm niteligi ve it;erigi: 
is;i vidah, list k1smmda rup ag.z delgeci bulunan polietilen glikol kapakl1, is;i lakl1 30 g'hk 
aliiminyum tUp. 

6.6. Be~eri tlbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger iizel iinlemler 
Kullan!lmami~ olan uriinler ya da atik materyaller 'T1bbi atlklarm kontrolu yonetrneligi' ve 
'Ambalaj ve Ambalaj Atiklar~mn Kontrolu yonetrnelikleri 'ne uygun olarak imba edihnelidir. 

7. RUHSAT SAHiBi 
Zentiva Saghk Uriinleri San. ve Tic. A.$. 
Buyiikdere Cad. No:193 Levent 
34394 $i~li-istanbul 
Tel: (0212) 339 39 00 
Faks: (0212) 339 11 99 

8. RUHSAT NUMARASI 
212/85 

9. iLKRUHSAT TARiHi!RUHSAT YENiLEME TARiHi 
ilk rullsat tarihi: I 0.10.2007 
Ruhsat yenileme tarihi: 

10. KUB'UN YENiLENME TARiHi 
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KISA URUN BiLGisi 

1. BE~ERi TIBBi URUNUN ADI 
THiOSP A % Oo25 merhem 

2. KALiTATiFVE KANTiTATiFBiLE~iM 

Etkin madde: 
30 g'hk bir tiipte 
TiyokoWkosid 

Y ardrmci maddeler: 
1 g merhemde: 

75mg 

Hidrojen1enmi~ 1anolinooooooo00125 mg 
Metil parahidroksibenzoato 0 .. 01.4 mg 
Eti1 parahidroksibenzoato 0 0 0 0 .. 0035 mg 
Sodyum a1ginatoo 00 00 00 00 00 00 00 005 mg 
Sodyum lauril sU!fat. o o 0 0 0 0 0 0 0 0 020 mg 
Y ardJmci maddeler i~in 6o1 'e bakm!Zo 

3. FARMASOTiK FORM 
Merhem 
A~lk san renkte, homojen merhem 

4. KLiNiK OZELLiKLER 

4.1. Terapiitik endikasyonlan: 
Agnh kas spazmlanmn semptomatik tedavisinde endikediro 

4.2. Pozoloji ve uygulama ~ekli 
Pozoloji/ uygulama slkhg. ve siiresi: 
Doktor tarafindan ba~ka ~ekilde tavsiye edilmedigi takdirde giinde 2 - 3 defa uygulamro 

Uygulama ~ekli: 
Haricen kullamhro 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler: 

Biibrek/Karaciger yetmezligi: 
THiOSP A merhemin bobreklkaraciger yetmezligi olan hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi 
ile ilgili yeterli veri bulunmamaktad!ro 

Pediyatrik popiilasyon: 
THiOSPA'mn 15 ya~m altmdaki ~cuklarda kullan!ml onerilmemektediro 

Geriyatrik popiilasyon: 
Tiyokol~ikosid merhemin ya~h hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi ile ilgili yeterli veri 
bulunmamaktad!ro 
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4.3. Kontrendikasyonlar 
ilaca a~m duyarh~ olanlarda, gev~ek-paralizi ve adale hipotonisi gibi durumlarda ve gebelik 
ve laktasyon doneminde kontrendikedir (bkz. bOliim 4.6). 

4.4. Ozel kullanun uyanlan ve iinlemleri 

Topikal uygulama Slfasmda, ozellikle uzun siireli kullammda a~m duyarhk geli~ebilir. Boyle 
bir durumda tedaviye son verilmelidir. 

Doktor tavsiyesi ile kullamlmahd1r. 

Bu bbbi urun etil parahidroksibenzoat, metil parahidroksibenzoat, propil 
parahidroksibenzoat ihtiva eder. Bu maddeler, iirtiker ve bronkospazm ile e~lik eden kontakt 
dermatit gibi alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmi~) sebebiyet verebilir. 

Hidrojene lanolin ic;erir. Bu nedenle lokal deri reaksiyonlanna (omegin, kontak dermatite) 
sebebiyet verebilir. 

Bu bbbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasmda 
"sodyum ic;ermez". 

4.5. Diger nbbi iiriinler ile etkile~im ve diger etkile~im ~ekilleri 
Herhangi bir etkile~im bildirilmemi~tir. 

Ozel popiilasyonlara ili~kiu ek bilgiler 
Ozel popiilasyonlara ili~kin etkile~im <;al1~mas1 yapllmarru~tlr. 

Pediyatrik popiilasyon: 
Pediyatrik popiilasyona ili~kin etkile~im c;ah~mas1 yap1lmam1~tlr. 

4.6. Gebelik ve laktasyon 

Genel tavsiye 
Gebelik kategorisi: X 
Tiyokol~ikosid gebelik doneminde kontrendikedir (bkz. Boliim 4.3) 

<;ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon) 
<;ocnk do~a potansiyeli olan kadlnlar tedavi siiresince etkili do~m kontrolii uygulamak 
zorundad1rlar. 

Gebelik diinemi 
Hayvanlar iizerinde yiiriitiilen c;ah~malarda iireme toksisitesi goriilmii~tiir (bkz. Boliim 5.3). 
Gebelik s1rasmda kullamm giivenilirligini degerlendirebilmek amae1yla yeterli klinik veri 
bulunmamaktad1r. Dolay!s1yla, embriyo ve fetiis ic;in olu~abilecek potansiyel zararlar 
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bilinmemektedir. Sonu<;: olarak, tiyokol~ikosid gebelik d6neminde kontrendikedir (bkz. 
B6lfun 4.3). 

Laktasyon diinemi 
Tiyokol~ikosid anne siitiine ge<;:tigi i<;:in, emzirme d6neminde THiOSP A kullamlmamahd1r 
(bkz. Boliim 4.3). 

Ureme yetenegi !Fertilite 
Bu bile~igin metabolitinin anojenik aktivitesine ragmen fertilite iizerinde advers etkisi 
olmad1w goriilmii~tiir. 

4.7. Ara9 ve makine kullanmn iizerindeki etkiler 
Ara<;: ve makine kullanma iizerindeki etkisine dair veri yoktur. 
Klinik <;:ah~malar tiyokol~ikosidin psikomotor performans iizerine etkisi olmad1wnda 
birle~mi~tir. Ancak nadir somnolans vakalm bildirilmi~tir, ara<;: ve makine kullamrken 
dikkatli olunmahd1r. 

4.8. istenmeyen etkiler 

BaiJ.~Ikbk sistemi bozukluklan 
Ka~mtl, iirtiker, anjiyon6rotik adem gibi anafilaktik reaksiyonlar 

Sinir sistemi bozukluklan 
Somnolans 

Gastrointestinal bozukluklar 
Diyare (bkz. B6lfun 4.4), gastralji, bulant!, kusma 

Deri ve subkiitan doku bozukluklan 
Ale!jik deri reaksiyonu 
Tiyokol~ikoside bagl1 olarak deri belirtileri g6riilebilir. 

4.9. Doz a~mn ve tedavisi 
Belirtiler: 
Tiyokol~ikosid ile tedavi edilen hastalarda a~m dozun spesifik bir semptomu 
bildirilmemi~tir. 

Tedavi: 
Doz ~1m1 olduWmda, medikal g6zlem ve semptomatik tedbirler onerilmektedir (bkz. BOlfun 
5.3). 

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLERi 

5.1. Farmakodinamik iizellikleri 
Farmakoterap6tik grubu: Santral etkili miyorelaksan 
ATC Kodu: M03BX05 
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Tiyokol~ikosid, dogal bir glikozid olan kol~ikosidin kiikUrtle yan sentetik hale getirilmi~ bir 
tiirevidir. 
TiyokoWkosid farmakolojik olarak miyorelaksan (kas gev~etici) etkilidir. Santral sinir 
sistemi kaynakh kas1!malan azaltir veya ortadan kaldmr. Miyorelaksan etkisi viseral 
kaslarda da goriiliir. 
Kiirarizan etkisi yoktiir. Santral sinir sistemi arac1h~yla etki yapar ve motor plak paralizisi 
yapmaz. Bir<;ok <;ah~ma tiyokol~ikosidin GABA reseptorlerine antagonist tipte selektif 
afinitesi ve glisinetjik agonist ozellikleri oldu~u kanitlami~tir. Y ardimCI olarak 
g!isinomimetik etkileri sayesinde tiyokol~ikosidin etkisi sinir sisteminin degi~ik 
seviyelerinde goriiliir. Bu da, refleks romatizmal veya travmatik spazmlarda oldugu kadar 
merkezi kaynakh spastik kas1lmalardaki etkisini de ay1klar. Paralizi olu~tiirmaz ve 
solunumla ilgili problem goriilmez. Aynca tiyokol~ikosidin kardiyovaskiiler sisteme etkisi 
yoktiir. 

5.2. Farmakokinetik iizellikleri 
Bildirilmemi~tir. 

5.3. Klinik iincesi giivenirlik verileri 
Akut toksisite: 
Tiyokol~ikosid, yiiksek dozlarda, oral yoldan akut uygulamaYJ takiben kopeklerde kusmaya, 
swanlarda diyareye ve hem rodentlerde hem de rodent-olmayanlarda konviilsiyonlara sebep 
olmu~rur. 

Kronik toksisite: 
Hem SI<;anlarda ~2 mglkglgiinliik tekrarlayan dozlarda hem de insan-olmayan primatlarda 
~2.5 mglkglgiinliik tekrarlayan dozlarda, 6 ayhk donemlere kadar oral yoldan uygulanan 
tiyokol~ikosid ile, primatlarda 0.5 mglkglgiine kadar tekrarlayan dozlarda 4 hafta siireyle 
intramiiskiiler yoldan uygulanan tiyokol~ikosid iyi tolere edilmi~tir. 
Tiyokol~ikosid, tekrarlayan uygulamalarda, oral yoldan uyguland1~nda gastrointestinal 
ral!atsizhklara ( enterit, kusma}, intramiiskiiler yoldan uyguland1~nda ise kusmaya sebep 
olmu~tiir. 

Karsinojenite: 
Karsinojenik potansiyeli degerlendirilmemi~tir. 

Mutajenite: 
Major metaboliti anojenik olmasma ragmen, tiyokol~ikosidin terapotik dozda kullamld1~nda 
mutajenik potansiyeli olmad1~ gosterilmi~tir. 

Teratojenite: 
<;ok yiiksek dozlarda teratojenik etki ve perinatal toksisite gosterilmi~tir. Tiyokol~ikosidin 3 
mglkgl giin dozlanna kadar teratojenik etkilerine dair bir kan1t gosterilememi~tir. 

Fertilite bozukluklan: 
Bu bile~ik metabolitinin anojenik aktivitesine ragmen fertilite iizerinde advers etki 
gostermemi~tir. 
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6. FARMASOTiK OZELLiKLER: 

6.1. Y ardnnc1 maddelerin listesi 

Polisorbat 80 
Hidrojenlenmi~ lanolin 
Setil alkol 
Setil ester vaks 
Stearik asit 
Metil parabidroksibenzoat 
Etil parabidroksibenzoat 
Sodyum alginat 
Sodyum lauril sUlfat 
lhlamur esans1 
Safsu 

6.2.Get;imsizlikler 
Belirtilmemi~tir. 

6.3 Raf iimrii 
24ay 

6.4. Saklamaya yiinelik iizel tedbirler 
25°C'nin altmdaki oda sicakhjp.nda ve ambalajmda saklaytmz. 

6.S.Ambalajm niteligi ve it;erigi: 
i<;i vidal!, iist klsmmda tiip ajp.z delgeci bulunan polietilen glikol kapakh, i<;i lakh 30 g'hk 
aliiminyum tiip. 

6.6. Be§eri nbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger iizel iinlemler 
Kullamlmam1~ olan iiriinler ya da auk materyaller 'T1bbi atJklann kontrolii yonetrneligi' ve 
'Ambalaj ve Ambalaj AtJklanmn Kontrolii yonetrnelikleri'ne uygun olarak imha edihnelidir. 

7. RUHSAT SAHiBi 
Zentiva Saghk Uriinleri San. ve Tic. A.!;l. 
Biiyiikdere Cad. No:193 Levent 
34394 !;li~li-istanbul 
Tel: (0212) 339 39 00 
Faks: (0212) 339 11 99 

8. RUHSAT NUMARASI 
212/85 

9. iLKRUHSAT TARiHifRUHSAT YENiLEME TARiHi 
ilk rubsat tarihi:10.10.2007 
Ruhsat yenileme tarihi: 

10. KUB'UN YENiLENME TARiHi 
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