Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/88/fixoline-4-mg-kapsul
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/M03BX05

KISA URDUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
FIXOLINE 4 mg kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:

Tiyokolsikosid 4 mg
Yardimel maddeler:

Laktoz monohidrat 21830 mg
Sodyum lauril siilfat 0.064 mg

Yardimci: maddcler i¢in 6.1%e bakintz.
3. FARMASOTIK FORM

Kapsiil
Seffaf jelatin kapsiil i¢inde sar1 renkli graniil.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

Tiyokolsikosid agrili kas spazmlarinin semptomatik tedavisinde endikedir.
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Afz yoluyla kullamm igindir.

Pozoloji:
FIXOLINE, yetiskinlerde giinde 16 mg dozunda kullamimaktadir.

Uygulama sikh@ ve siiresi:

Doktor baska sekilde tavsiye etmedikge;

Yetiskinlerde: Giinde 2 defa 2 kapstil (8 mg) yani bir giinde en fazla 4 kapsti (16 mg)
Tedavi siiresi 5-7 giind{r.

Siddetli kas kramplarinda tedaviye giinde 2 defa intramiiskiller uygulanan 1 ampul (4 mg} ile
baglanr.

Ampul formu ile dnerilen tedavi stires1 3 - 5 giindiir.
Fizik tedavi seanslarinda hazirhik igin; kas gevsetici etkinin elde edilmesi igin gercken siire (1-
2 saat) goz onlinde bulundurulmalidir.

Uygulama sekli:

Sadece agizdan kullamim igindir.
Kapsiiller tok karnina su ile ahnmahdir.
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Agiz yolu ile uygulamayr takiben diyare gergeklesirse, dozlama uygun bir gekilde
azaltilmahdir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:
FIXOLINE'in bbobrek/karaciger yetmezligi olan hastalardaki gitvenilirlik ve etkinligi
incelenmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
FIXOLINE’in 15 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi 6ncrilmemcktedir.

Geriyatrik popiilasyon:
FIXOLINE’in yash hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar

s Gevsek paralizide; adale hipotonisinde,
» Tiyokolsikoside ya da yardimer maddelerden herhangi birine agin duyarhih olanlarda,
s QGebelik ve laktasyonda kullanimi kontrendikedir (bkz. béliim 4.6.).

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve nlemleri
Tiyokolsikosidin ¢ocuklarda kullanimi dnertimemektedir.

Her bir FIXOLINE 207.4 mg laktoz i¢erdiginden nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp
laktoz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilac
kullanmamalan gerekir.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’'dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Tiyokolsikosid cpilepsisi olan hastalarda ya da ndbet riski olan hastalarda ndbetlen
hizlandirabilir.
Oral uygulamay: takiben diyare goriilmesi halinde doz uygun bir sckilde azaltilmalidir.

Hipotoni durumunda kullanilirken dikkatli olunmalidir.
4.5, Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilegim sekilleri

Yakin zamanh klinik tecriibeler goz ©niine almarak, FIXOLINE, steroid olmayan
antiinflamatuvar ajanlar, fenil butazon, analjezikler ve norit tedavisinde kullamlan preparatlar,
anabolik steroidler, sedatifler, barbituratlar ve siiksinil kolin ile, bagarih ve giivenli bir gekilde
birlikte uygulanmaktadir,

Tiyokolsikosid’in kas-iskelet sistemi {izerinde kas gevsetici etki gosteren diger ilaglarla
birlikte alinmasi, birbirlerinin etkisini artirabileceklerinden dolay1 Gnerilmemektedir. Aym
sebepten otiirii, diiz kaslar tizerine etkili olan bir diger ilacla birlikte kullamlmasi durumunda,
istenmeyen etkilerin goriilme sikhginin artmasi ihtimaline kargi, daha dikkatli olunmali ve
hastamn gézlemlenmes: gerekmektedir.
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Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler
Ozcl popiilasyonlara iliskin etkilesim galigmasi yapilmamigtar.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iligkin etkilesim galismasi yaprimamugtir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: X
FIXOLINE gebelik déneminde kontrendikedir (bkz. béliim 4.3.).

Cocuk dogurma poetansiyeli bulunan kadilar/Dogum kontrolii (Kentrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi stiresince etkili dogum kontrolii uygulamak
zorundadirlar.

Gebelik donemi _

Hayvanlar tizerinde yiiriitiilen ¢aligmalarda tireme toksisitesi goritlmiigtiir (bkz. bdliim 5.3.).
Gebelik sirasinda kullanim giivenilirligini degerlendirebilmek amaciyla yeterli klinik veri
bulunmamaktadir. Dolayisiyla, embriyo ve fetiis ig¢in olusabilecek potansiyel zararlar
bilinmemecktedir. Sonug¢ olarak, tiyokolsikosid gebelik déneminde kontrendikedir (bkz. b&liim
4.3).

Laktasyon donemi _ _
Tiyokolsikosid anne siitiine gegtigi igin, emzirme déneminde FIXOLINE kuliamlmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Bu bilesigin metabolitinin anojenik aktivitesine ragmen fertilite iizerinde advers etkisi
olmadig: goriilmiistiir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanmimi iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanma izerindeki etkisine dair veri yoktur.

Klinik ¢alismalar tiyokolsikosidin psikomotor performans tizerine ctkisi olmadifinda
birlesmistir. Ancak, nadir somnolans vakalan bildirilmigtir, ara¢ ve makine kullamirken
dikkatli olunmalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik calismalarda gozlemlenen ve tiyokolsikosid alimma bagli olan advers etkiler agafida
listelenmistir:

Advers ila¢ reaksiyonlar asagidaki siklik derecesine gére belirtilmigtir:

Cok yaygin(> 1/10); yaygin (> 1/100 ila £ 1/10); yaygin olmayan (= ]!1000 ila < 1/100);
seyrek (= 1/10000 ila < 1/1000); ¢ok scyrek (< 1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden
harcketle tahmin edilemivor)

Bagisiklik sistemi bozukluklan

Seyrek:
Kasintr, iirtiker, anjiyonérotik 8dem gibi anafilaktik reaksiyonlar
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ok scyrek:
Anafilaktik sok

Sinir sistemi bozukluklart
Seyrek:
Somnolans, vazovagal senkop, gegici biling bulamikhig1 veya eksitasyon

Kardiyovaskiiler sistem bozukluklar
Seyrek:
Hipotansiyon

Gastrointestinal bozukluklar
Seyrek:
Diyare (bkz. biliim 4.4.), gastralji, bulanti, kusma

Deri ve subkiitan doku bozukluklan
Seyrek:
Alerjik deri reaksiyonu

4.9. Doz asim ve tedavisi
Tiyokolsikosid ile tedavi edilen hastalarda agin dozun spesifik bir semptomu bildirilmemistir.

Tedavi:
Doz asimi oldugunda, medikal gézlem ve semptomatik tedbirler 6neriimektedir. (bkz. bokim
5.3).

5. FARMAKOLOJK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakotcraptik grup: Santral etkili miyorelaksan
ATC kodu: MO3BXO05

Tiyokolsikosid, kas gevsetici farmakolojik etkinlige sahip, yan-sentetik stlflirlenmis bir
kolsikosit tiirevidir.

Tiyokolsikosid, in-vitre ortamda yalnizca GABA-A ve striknine-duyarl glisin reseptérlerine
baglanir. Bir GABA-A reseptor antagonisti olarak etkinlik gosteren tiyokolsikosid, kas
gevsetici etkilerini supraspinal diizeyde diizenleyici kompleks mekanizmalarla gésteriyor
olabilir; bununla birlikte glisinerjik etki mekanizmasi hari¢ tutulamaz. Tiyokolsikosidin
GABA-A reseptorleriyle etkilesim 6zellikleri, dolasimdaki ana metaboliti olan glukuronid
tiireviyle kalitatif ve kantitatif olarak ortaktir (bkz. botiim 5.2.).

Tiyokolsikosid ve ana metabolitinin kas gevsetici Ozellikleri, in vivo olarak sigan ve
tavsanlarda gerceklestirilen ¢esitli prediktif modellerde gdsterilmigtir. Tiyokolsikosidin
spinalize swcanlarda kas gevsetici etkisinin bulunmamasi, bu bilegigin baskin supraspinal
etkisini gistermekiedir.

(esitli deneysel modellerde oral, subkiitan, intraperitoneal ve intramiiskiiler uygulamalardan
sonra tiyokolsikosidin antiinflamatuvar ve analjezik etkinlifie sahip oldugu da anlagilmigtir.
Ayrica, farmako-EEG ¢alismalarinda, tiyokolsikosidin ve ana metabolitinin hicbir sedatif
etkisinin olmadif gosterilmistir.
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5.2. Farmakokinetik dzellikler

Genel 6zellikler . .
Tiyokolsikosid, santral etkili miyorclaksan olup san kristal yapida tozdur. FIXOLINE, seffaf
jelatin kapsiil i¢inde san renkli graniil igerir.

Emilim:

Tiyokolsikosid, oral uygulamay1 takiben hizla emilir ve metabolizma sonucu 3 ana metabolit
meydana gelir. Dolasimda bulunan iki ana formu, tiyokolsikosid aglikon ile aktif metaboliti
olan tiyokolsikosidin glukuronid tiirevidir. Tiyokolsikosidin aktif glukuronid tiirevi,
intramiiskiiler uygulamadan sonra da gozlenmektedir.

Dagihim:

Tiyokolsikosid insanlarda serum proteinlerine diisitk dlizeyde baglamr (%13) ve bu baglanma
terapdtik tiyokolsikosid konsantrasyonuna bagimli degildir; serum protein baglanmasinda
esas olarak serum albumini rol oynamaktadir.

Saghkl géniilliilerde oral uygulama sonrasi tiyokolsikosid bu halde tespit edilmemistir.

Aktif glukuronid metaboliti, 1 saatlik ortalama tya ile plazmada hizla goriliir ve yaklagik 7
saatlik ortalama terminal yar1 8miir ile elimine edilir.

Oral yoldan tek doz 8 mg tiyokolsikosid uygulamasindan sonra, tiyokolsikosidin ve aktif
glukuronid metabolitinin aktif bilesenlere maruz kalma durumunu yansitan ortalama egr
altindaki alam (EAA) yaklagik 500 ng.saat/mL’dir.

Oral yoldan tek doz 8 mg tiyokolsikosid uygulamasindan sonra, aktif glukuronid
meiabolitinin aktif bilesenlere maruz kalma durumunu yansitan ortalama egn altindaki alam
(EAA) yaklagik 126 ng.saat/mL’dir.

Biyotransformasyon:

Kan dolasimindaki iki temel sekli, tiyokolsikosid aglikon ve aktif glukuronid tiirevidir. Aktif
glukuronid tiirevi, intramiiskiiler uygulama sonrasinda da goriilmigtiir.

Sagilikh géniilliilerde oral uygulama sonrasi tiyokolsikosid bu halde tespit edilmemistir.

Aktif glukuronid metaboliti plazmada hizlica goriiliir.

Eliminasyon:
Saglik goniilliilerde, oral yoldan uygunlamay: takiben, tiyokolsikosid yaklagik 7 saatlik

ortalama final yar: dmiir ile elimine edilir.
¢ Mradyosktlt giyokolsikosidin oral uygulamasint takiben, uygulanan dozun %79una diskida,
%20’ sine 1drarda rastlanir.

5.3. Klinik &incesi giivenlilik verileri

Akut toksisite:

Tiyokolsikosid, yiiksck dozlarda, oral yoldan akut uygulamay: takiben képeklerde siddetli
kusmaya, siganlarda diyareye ve hem rodentlerde hem dc rodent-olmayanlarda
konviilsiyonlara sebep oimustur.

Kronik toksisite:
Hem sicanlarda <2 mg/kg/giintiik tekrarlayan dozlarda hem de insan-olmayan primatlarda
<2.5 mg/kg/giinliik tekrarlayan dozlarda, 6 aylik dénemlere kadar oral yoldan uygulanan
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tiyokolsikosid ile, primatlarda 0.5 mg/kg/giline kadar tekrarlayan dozlarda 4 hafta siireyle
intramiiskiiler yoldan uygulanan tiyokolsikosid iyi tolere edilmigtir.

Tiyokolsikosid, tekrarlayan uygulamalarda, oral yoldan uygulandifinda gastrointestinal
rahatsizliklara (enterit, kusma), intramiiskiiler yoldan uygulandiginda ise kusmaya sebep
olmustur.

Karsinojenite:
Karsinojenik potansiyeli degerlendirilmemigtir.

Mutajenite:
Majiér metaboliti anojenik olmasina ragmen, tiyokolsikosidin terapttik dozda kullanmldiginda

mutajenik potansiyeli olmadigi gosterilmistir.

Teratojenite:
Cok yiiksek dozlarda teratojenik etki ve perinatal toksisite gosterilmigtir. Tiyokolsikosidin 3

mg/kg/giin dozlanna kadar teratojenik etkilerine dair bir kamit gosterilememistir.

Fertilite bozukluklar:
Bu bilesik metabolitinin anojenik aktivitesine ragmen fertilite {izerinde advers etki
gdstermemigtir

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardime1 maddelerin listesi
Kapsiil icerigi:

¢ Laktoz monohidrat

o Misir nigastasi

+ Magnezyum stearat

Kapsiil:

e Jelatin

e Sodyum lauril siilfat

6.2. Gegimsizlikler
Geg¢imlilik  aragtirmalann  bulunmadigindan, bu tibbi iirin  diger tibbi iiriinlerle
kanistirllmamalidir.

6.3. Raf 6mrii
48 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

6.5. Ambalajin niteligi ve igerigi
Kutuda, PVC/Al folyo bhister ambalajlarda 20 kapsiil.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger Gzel dnlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklanin kontrolii ydnetmelig1’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimin Kontrolt Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI
HUSNU ARSAN ILACLARI A.S.
34440 Beyoglu-ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
250/32

9, RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIH{
i1k ruhsat tarihi: 30.04.2013
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENIiLENME TARIHI
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