
KISA ORirN BiLGiSi

1. BE$ERi TrBBi trRtrNtrN ADr

TiORELAX@ 4 mg tablet

2. KALiTATiF vE KANTiTATiT niln$ivr

Etkin madde:
Tiyokolsikozid 4 mg

Yardrmcr nadde(ler):
Lakoz monohidrat 33,84 mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1 'e bakrmz.

3. FARMASoTix rOnu

Tablet.
Tabletler, san renkli, yuvarlak, bir yiizi.inde "4" yanh, diler yiizii gentikli, bombeli tabletler
geklindedir.

4.ICiNiK OZELLiKLER

4.1. Terap6tik endikasyonlar
Tiyokolgikosid, a[nh kas spazmlanmn semptomatik tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama qekli
A[rz yoluyla kullamm igindir.

Pozoloji:
TioRELAxD, yetifkinlerde gtinde l6 mg dozunda kullamlmaktadrr.

Uygulama srkhlr ve siiresi:
Doktor baqka qekilde tavsiye etmedikge;
Yetigkinlerde: Giinde 2 defa 2 tablet (8 mg) yani bir gtinde en fazla 4 tablet (16 mg)
Tedavi siiresi 5-7 giindiir.

$iddetli kas kamplannda tedaviye giinde 2 defa intramiiskiiler uygulanan I ampul (4 mg) ile
baqlamr.

Ampul formu ile dnerilen tedavi siiresi 3 - 5 giindiir.
Fizik tedavi seanslannda hazrrhk igin; kas gevqetici etkinin elde edilmesi igin gereken stire (1-
2 saat) gdz dniinde bulundurulmahdrr.

Uygulama gekli:
Sadece alrzdan kullarum igindir.
Tabletler tok kamrna su ile ahnmahdrr.

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/153/tiorelax-4-mg-20-tablet

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



Agz yolu ile uygulamayr takiben diyare gerQekle$irse, dodama uygun bir gekilde
azaltrlmahdrr.

Ozel popiilasyonlara i\kin ek bilgiler
Bdbrek/Karaciler yetmezli$:
TIORELAX@'rn bdbrek/karacifier yetmezli[i otan hastalardaki gtivenilirlik ve etkinligi
incelenmemigtir.

Pediyatrik popiilasyon :

TiORELAXo'rn I 5 yaprn altrndaki gocuklarda kullammr dnerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
TiORELAX@'rn yaqh hastalardaki giivenilirlik ve etkinlili incelenmemigtir.

4.3. Kontrendikasyonlar
o Gev$ek paralizide, adale hipotonisinde,
o Tiyokoltikoside ya da yardrmcr maddelerden herhangi birine agrn duyarhh[r olanlarda,
o Kanama problemleri olan ve antikoagi.ilan kullanan hastalarda,
o Gebelik ve laktasyonda kullanrmr kontrendikedir (bkz. Bdliim 4.6 "Gebelik ve

Laktasyonda Kullarum").

4.4, 6zel kullanrm uyanlan ve dnlemleri
Tiyokolqikosidin qocuklarda kullanrmr rinerilmemektedir.
TiORELAX@ laktoz igerdilinden nadir kalrtrmsal galaktoz intoleransr, Lapp laktoz yetmezlili
ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalann bu ilacr kullanmamalan
gerekir.

Tiyokolgikosid epilepsisi olan hastalarda ya da ndbet riski olan hastalarda ndbetleri
hrzlandrrabilir.

Oral uygulamayr takiben ishale neden olmasr halinde doz uygun bir qekilde azaltrlmahdtr.

Hipotoni durumunda kullamhrken dikkatli olunmahdrr.

4.5. Difer trbbi iriinler ile etkilegimler ve diler etkilegim gekilleri
Yakrn zamanh klinik tecrtbeler gdz dntine ahnarak, TiORELAXo, steroid olmayan
antiinflamatuvar ajanlar, fenil butazon, analjezikler ve ndrit tedavisinde kullamlan preparatlar,
anabolik steroidler, sedatifler, barbituratlar ve siiksinil kolin ile baganh ve giivenli bir qekilde
birlikte uygulanmaktadu.

Tiyokolqikosidin kas-iskelet sistemi iizerinde kas gevtetici etki gdsteren diler ilaglarla birlikte
ahnmasr, birbirlerinin etkisini artrrabileceklerinden dolayr Snerilmemektedir. Aym sebepten
6tiirii, diiz kaslar iizerine etkili olan bir diger ilagla birlikre kullamlmasr durumunda,
istenmeyen etkilerin gdriilme srkhlrnrn artmasr ihtimaline kargr, daha dikkatli olunmah ve
hastamn gdzlemlenmesi gerekmektedir.

Tiyokolqikosid antikoagiilanlarla birlikte kullamlmamahdrr.

Ozet popfilasyonlara iligkin ek bilgiler:
6zel popiilasyonlara iligkin etkileqim gahgmasr yaprlmamrgtrr.



Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iligkin etkilegim gahqmasr yaprlmamrgtrr.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi, X'dir.
TIORELAXO gebelik ddneminde kontrendikedir (bkz. Bdlilm 4.3).

Qocuk doturma potansiyeli bulunan kadmlar/Dofum kontrolfl (Kontrasepsiyon)
Qocuk dolurma potansiyeli olan kadrnlar tedavi siiresince etkili dolum kontrolii uygulamak
zorundadrrlar.

Gebelik d6nemi
Hayvanlar iizerinde f iiriitiilen gahqmalarda iireme toksisitesi gdriiLlmiigtiir (bkz. Bdltim 5.3).
Gebelik srrasrnda kullamm gUvenilirli[ini delerlendirebilmek amacryla yeterli klinik veri
bulunmamaktadrr. Dolayrsryl4 embriyo ve feti.is igin olugabilecek potansiyel zararlar
bilinmemektedir. Sonug olarak, tiyokolqikosid gebelik ddneminde kontrendikedir (bkz. Bdliim
4.3).

Laktasyon d6nemi
Tiyokoiqikosid anne siiti.ine gegtifi igin, emzirme ddneminde TiORELAXo
kullarulmamahdrr.

0reme yetenefi/Iertilite
Bu bilegilin metabolitinin anojenik altivitesine ralmen fertilite iizerinde advers etkisi
olmadr$ gdriilmiiqtiir.

4.7. Arag ve makine kullanmr fizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma i.izerindeki etkisine dair veri yoktur.
Klinik gahqmalar tiyokolgikosidin psikomotor performans iizerine etkisi olmadrlrnda
birlegmigtir. Ancak, nadir somnolans vakalan bildirilmigtir, arag ve makine kullamrken
dikkatli olunmahdrr.

4.8. istenmeyen etkiler
Klinik galqmalarda gdzlemlenen ve tiyokolgikosid ahmrna balh olan advers etkiler a5alrda
listelenmigtir:

Advers ilag reaksiyonlan apagdaki srkhk derecesine gdre belirtilmiqtir:
Qok yaygrn (> l/10); yaygrn (2 l/100 ila < l/10); yaygrn olmayan (> l/1.000 ila < 1/100);
seyrek (> l/10.000 ila < l/1.000); gok se),rek (< l/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Batry*tk sistemi bozukluklan
Seyrek: Kaqrntr, iirtiker, anjiyondrotik 6dem gibi anaflaktik reaksiyonlar

Qok seyrek: Anaflaktik gok

Sinir sistemi bozukluklan
Seyrek: Somnolans, vazovagal senkop, gegici biling bulankhlr veya eksitasyo



Kardiyovaskiiler sistem bozukluklan
Segek: Hipotansiyon

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

Deri ve subkttan doku bozukluklan
Selrek: Alerjik deri reaksiyonu

4.9. Doz aglmr ve tedavisi
Tiyokolqikosid ile tedavi edilen hastalarda agrn dozun spesifik bir semptomu bildirilmemiptir.

Tedavi:
Doz a5rmr oldupund4 medikal g6zlem ve semptomatik tedbirler dnerilmektedir (bkz. Bdltim
5.3).

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER

5. l. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapdtik grubu: Santral etkili miyorelaksan
ATC kodu: M03BX05

Tiyokolgikosid, kas gevgetici farmakolojik etkinlile sahip, yan-sentetik siilfiirlenmig bir
kolgikosid ttirevidir.
Tiyokolgikosid, in-vitro ortamda yalnrzca GABA-A ve striknine-duyarh glisin reseptdrlerine
baflamr. Bir GABA-A reseptdr antagonisti olarak etkinlik gdsteren tiyokolgikosid, kas
gevqetici etkilerini supraspinal dtizeyde diizenleyici kompleks mekanizmalarla gdsteriyor
olabilir; bununla birlikre glisinerjik etki mekanizrnasr harig tutulamaz. Tiyokolqikosidin
GABA-A reseptdrleriyle etkilegim 6zellikleri, dolaqrmdaki ana metaboliti olan glukuronid
tfireviyle kalitatif ve kantitatif olarak ortaktr (bkz. bt liim 5.2)
Tiyokolgikosid ve ana metabolitinin kas gev$etici dzellikleri, in vivo olarak srqan ve
tavqanlarda gergeklegtirilen gegitli prediktif modellerde gdsterilmigtir. Tiyokolgikosidin
spinalize srganlarda kas gevqetici etkisinin bulunmamasr, bu bilegigin baskrn supraspinal
etkisini gdstermektedir.

Qegitli deneysel modellerde oral, subktitan, intraperitoneal ve intramiiski.iler uygulamalardan
sonra tiyokol$ikosidin anti-enflamatuvar ve analjezik etkinlipe sahip oldupu da anlagrlmrqtrr.
Aync4 farmako-EEG gahgmalannd4 tiyokolgikosidin ve ana metabolitinin higbir sedatif
etkisinin olmadrgrru gdsterilmigtir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler
Genel 6zellikler
Tiyokolgikosid. santral etkili miyorelaksan olup beyaz - san renkli kristal tozdur.
TIORELAX*, san renkli, yuvarlak, bir yiiziinde "4" yaz .r, diler yiizti gentikli, bikonveks
tabletler geklindedir.

Emilim:
Tiyokolgikosid, oral uygulamayr takiben hrzla emilir ve metabolizna sonucu 3 ana metabolit
meydana gelir. Dolagrmda bulunan iki ana formu, tiyokolqikosid aglikon ile aktif metaboliti
olan tiyokolgikosidin glukuronid tiirevidir. Tiyokolqikosidin aktif glukuronid tiirevi,
intramiisktiler uygulamadan sonra da gdzlenmektedir.



DaErhm:
Tiyokolqikosid insanlarda serum proteinlerine diiqiik d0zeyde ballamr (%13) ve bu baflanma
terapdtik tiyokolgikosid konsantrasyonuna ba[rmh deEildir; serum protein ba[lanmasrnda
esas olarak serum albumini rol oynamaktadrr.
Salhkh gdniilliilerde oral uygulama sonrasr tiyokolqikosid bu halde tespit edilmemigtir.
Aktif glukuronid metaboliti, I saatlik ortalama Tmaks ile plazrnada hrzla gtiriili.ir ve yaklagrk
7 saatlik ortalama terminal yan 6miir ile elimine edilir.
Oral yoldan tek doz 8 mg tiyokol$ikosid uygulamasrndan sonr4 tiyokolgikosidin ve aktif
glukuronid metabolitinin aktif bilegenlere maruz kalma durumunu yansrtan ortalama elri
altrndaki alanr (EAA) yaklaprk 500 ng.saat/ml'dir.
Oral yoldan tek doz 8 mg tiyokolqikosid uygulamasrndan sonr4 aktif glukuronid
metabolitinin aktif bilegenlere maruz kalma durumunu yansltan ortalama egri altrndaki alanl
(EAA) yaklark 126 ng.saat/ml'dir.

Bivotransformasvon:
Kan dolagrmrndaki iki temel gekli, tiyokolqikosid aglikon ve aktif glukronid tiirevidir. Aktif
glukronid ttirevi, intramtiskiiler uygulama sonrasrnda da gdriilmiigtiir.
Salhkh gdniillulerde oral uygulama sonrasr tiyokolqikosid bu halde tespit edilmemigtir.
Aktif glukronid metabolidi plazrnada hrzhca gtiriiliir.

Eliminasyon:
Salhkh gdnullulerde, oral yoldan uygulamayr takiben, tiyokolgikosid yaklaq* 7 saatlik
ortalama final van 6miir ile elimine edilir.
C 

laradvoaktir tiyokolgikosidin oral uygulamasrm takiben, uygulanan dozun %79'una drgkrd4
o/o20' sine idrarda rastlamr.

5.3. Klinik Dncesi gtvenlilik verileri
Akut toksisite:
Tiyokolgikosid, yiiksek dozlarda oral yoldan akut uygulamayr takiben k6peklerde giddetli
kusmay4 srganlarda diyareye ve hem rodentlerde hem de rodent-olmayanlarda
konviilsiyonlara sebep olmugtur.

Kronik toksisite:
Hem srganlarda S 2 mg/kglgtinliik tekarlayan dozlarda hem de insan-olmayan primatlarda <
2,5 mg/rlg/gix.liik tekrarlayan dozlard4 6 ayhk ddnemlere kadar oral yoldan uygulanan
tiyokolgikosid ile, primatlarda 0,5 mg/kg/giine kadar tekrarlayan dozlarda 4 hafta stireyle
intramuskuler yoldan uygulanan tiyokolgikosid iyi tolere edilmigtir.
Tiyokolgikosid, tekarlayan uygulamalarda, oral yoldan uygulandrlrnda gastrointestinal
rahatsrzhklara (enterit, kusma), intrami.iskiiler yoldan uygulandr[rnda ise kusmaya sebep

olmuStur.

Karsinojenite:
Karsinojenik potansiyeli deterlendirilmemigtir.

Mutajenite:
Majdr metaboliti anojenik olmasrna ragmen, tiyokolgikosidin terafdtik dozda kullamldrlrnda
mutajenik potansiyeli olmadrg gdsterilmigtir.
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Teratojenite:

Qok yiiksek dozlarda teratojenik etki ve perinatal toksisite g6sterilmiptir. Tiyokolqikosidin 3

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

Fertilite bozukluklan :

Bu bilegik metabolitinin anojenik aktivitesine ralmen

6. FARMASoTiX oZnUiXr,nn

6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Mikrokistalin seliiloz
Laktoz monohidrat
Prej elatinize Nigasta
Kopovidon
Kolloidal silika
Magrezy.rm stearat

6.2. Gegimsizlikler
Gegimlilik araStrrmalan bulunmadrlrndan, bu trbbi iirtin di[er trbbi iiriinlerle
kangtrnlmamahdrr.

6.3. Raf 6mrii

24 ay.

6.4. Saklamaya y6nelik 6zel tedbirler

25'C nin altmdaki oda srcakhlrnda saklanmahdrr.

6.5. Ambalajm niteli$ ve igeripi

20 tabletlik blister (Beyaz opak PVC- Aluminyum folyo) ambalajda kullanma talimatr ile
birlikte karton kutuda sunulmaktadrr.

6.6. Begeri trbbi iirfinden arta kalan maddelerin imhasr ve difer 6zel dnlemler

Kullamlmamrg olan iirtiLnler ya da atrk materyaller 'Trbbi auklann kontrolU ydnetmelili' ve
'Ambalaj ve Ambalaj Atrklanmn Kontrolii ydnetmelikleri'ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi
Santa Farma ilag San. A.$.
Okmeydam, Borugigeti Sok. No:16
34382 $i$li - iSTANBUL
0212220 64 00
0212222 57 59
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8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

217t2

9. iLK RUHSAT TARiHi/RUHSAT yENiLEME TARiHi

ilk ruhsat tarihi: 25.09.2008
Ruhsat yenileme tarihi: --
rO. KTTB'tIN YENiLENME TARiHi
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