KISA URUN BIiLGisi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

RECOSIDE® merhem % 0.25

2. KALITATIF VE KANTIiTATIF BiLESIM
30 g’hk bir tiipte

Etkin madde:

Tiyokolsikosid 75 mg

Yardmmel maddeler:

Wool alcohol (lanolin alkol) 2100 mg
Hidrojene Lanolin 3750 mg
Metil paraben (E218) 42 mg
Etil paraben (E214) 10,5 mg
Propil paraben (E216) 7,5 mg

3. FARMASOTIK FORM

Merhem

Homojen krem, lavanta kokulu, sarimsi opak renkte

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar:

Agnl kas spazmlarinin semptomatik tedavisinde endikedir.
4.2, Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama stkh ve siiresi:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde giinde 2 - 3 defa uygulanr.

Uygulama sekli:

REC()S!DE® masaj baglifi yardimiyla agnli bolgeye dairesel hareketler ile haricen uygulamr.
RECOSIDE®’in masaj bashg: ile kullanim asagida gosterilmistir:



L.

1. RECOSIDE"in 2, Kutuda yer alan 3. Masaj bagh@inin 4, Masaj baghd 5. Uygulama bittikten

kapadin agip aliminyurn  masaj baghdim acgllimrs  Ust kapagdini agarak, yardimi ile hafif sonfa masaj bagligni
folyoyu kapagm arkasi ile tlpe gevirerek takimiz.  gerekdi miktarda basing uygulayarak tdpten gikarmayimz
deliniz. metherni, tiipl RECOSIDE i ve st kapag kapatarak

sikarak digan gikariniz.  dairesel hareketlerle  saklayimz.
agnb bdlgeye yediriniz.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bibrek/Karaciger yetmezligi:

RECOSIDE® in bsbrek/karaciger yetmezligi olan hastalardaki glivenilirlik ve etkinligi ile ilgili
yeterli veri bulunmamaktadr.

Pediyatrik popiilasyon:

RECOSIDE®’in 15 yasin altindaki ¢ocuklarda kutlanimi dnerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:

RECOSIDE®in yaglt hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir.
4.3. Kontrendikasyonlar

Ilaca asin duyarhi@: olanlarda, gevgek-paralizi ve adale hipotonisi gibi durumlarda ve gebelik ve
laktasyon déneminde kontrendikedir (bkz. béliim 4.6).

4.4. Ozel kullamim uyarilar ve onlemleri

Topikal uygulama sirasinda, dzellikle uzun stireli kullanimda agin duyarlik geligebitir. Boyle bir
durumda tedaviye son verilmelidir.

Doktor tavsiyesi ile kullanilmalidir.

Bu tibbi {iriin etil parahidroksibenzoat, metil parahidroksibenzoat, propil parahidroksibenzoat ihtiva

eder. Bu maddeler, iirtiker ve bronkospazm ile eglik eden kontakt dermatit gibi alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

RECOSIDE®, woot alcohol (lanolin), hidrojene lanolin igerir. Bu nedenle lokal deri
reaksiyonlarina (6rnegin, kontak dermatite) sebebiyet verebilir,

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
2




Herhangi bir etkilesim bildirilmemistir.
Ozel popiilasyenlara iligkin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢alismasi yapilmamistir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iligkin etkilesim ¢ahsmasi yapilmamistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: X

Tiyokolsikosid gebelik doneminde kontrendikedir (bkz. Bliim 4.3)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum koatrolii (Kentrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi siiresince etkili dogum kontrolii uygulamak
zorundadirlar.

Gebelik donemi

Hayvanlar {izerinde yiirtitlilen ¢ahgmalarda tireme toksisitesi goriilmiistiir (bkz. B6liim 5.3).
Gebelik sirasinda kullanim giivenilirligini degerlendirebilmek amaciyla yeterli klinik veri
bulunmamaktadir. Dolayisiyla, embriyo ve fetiis i¢in olusabilecek potansiyel zararlar
bilinmemektedir. Sonug olarak, tiyokolsikosid gebelik déneminde kontrendikedir (bkz, Bskim 4.3).

Laktasyon donemi

Tiyokolsikosid anne siitiine gegtigi i¢in, emzirme déneminde RECOSIDE kullamlmamahdir (bkz.
Bdliim 4.3).

Ureme yetenegi /Fertilite

Bu bilegigin metabolitinin anojenik aktivitesine ragmen fertilite tizerinde advers etkisi olmadig
gOriilmiigtiir.

4.7. Arag ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag¢ ve makine kullanma {izerindeki etkisine dair veri yoktur.

Klinik ¢alismalar tiyokolsikosidin psikomotor performans fizerine etkisi olmadiginda birlesmistir.
Ancak nadir somnolans vakalan bildirilmigtir, ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunmalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Bagisiklik sistemi bozukluklars




Kagint, {irtiker, anjiyondrotik 8dem gibi anafilaktik reaksiyonlar

Sinir sistemi bozukluklan

Somnolans

Gastrointestinal bozukluklar

Diyare (bkz. Boliim 4.4), gastralji, bulanti, kusma
Deri ve subkiitan doku bozukluklan

Alenjik deri reaksiyonu

Tiyokolsikoside bagli olarak deri belirtileri goriilebilir.

4.9. Doz agim1 ve tedavisi

Belirtiler:

Tiyokolsikosid ile tedavi edilen hastalarda agiri dozun spesifik bir semptomu bildirilmemistir.
Tedavi:

Doz agimi1 oldugunda, medikal gbzlem ve semptomatik tedbirler dnerilmektedir (bkz. Bsliim 5.3).

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERi

3.1. Farmakodinamik dzellikleri
Farmakoterap&tik grubu: Santral etkili miyorelaksan
ATC Kodu: MO3BX05

Tiyokolsikosid, dogal bir glikozid olan kolsikosidin kiikiirtle yar1 sentetik hale getirilmis bir
tirevidir.

Tiyokolsikosid farmakolojik olarak miyorelaksan (kas gevsetici) etkilidir. Santral sinir sistemi
kaynakli kasilmalar azaltir veya ortadan kaldirir. Miyorelaksan etkisi viseral kaslarda da goriiliir.

Kiirarizan etkisi yoktur. Santral sinir sistemi araciligiyla etki yapar ve motor plak paralizisi
yapmaz. Birgok ¢alisma tiyokolsikosidin GABA reseptorlerine antagonist tipte selektif afinitesi ve
glisinerjik agonist &zellikleri oldugunu kamtlamigtir. Yardimer olarak glisinomimetik etkileri
sayesinde tiyokolsikosidin etkisi sinir sisteminin degigik seviyelerinde goriiliir. Bu da, refleks
romatizmal veya travmatik spazmlarda oldugu kadar merkezi kaynakh spastik kastlmalardaki
etkisini de agiklar, Paralizi olugturmaz ve solunumla ilgiliproblem goriilmez. Ayrica
tiyokolsikosidin kardiyovaskiiler sisteme etkisi yoktur.

5.2. Farmakokinetik dzellikleri




Bildirilmemistir.

5.3. Klinik dncesi giivenirlik verileri
Akut toksisite:

Tiyokolsikosid, yliksek dozlarda, oral yoldan akut uygulamay: takiben kopeklerde kusmaya,
siganlarda diyareye ve hem rodentlerde hem de rodent-olmayanlarda konviilsiyonlara sebep
olmustur.

Kronik toksisite:

Hem siganlarda <2 mg/kg/giinlitk tekrarlayan dozlarda hem de insan-olmayan primatlarda <2.5
mg/kg/giinlitk tekrarlayan dozlarda, 6 aylik dénemlere kadar oral yoldan uygulanan tiyokolsikosid
ile, primatlarda 0.5 mg/kg/giine kadar tekrarlayan dozlarda 4 hafta siireyle intramiiskiiler yoldan
uygulanan tiyokolsikosid iyi tolere edilmigtir.

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

Karsinojenite:
Karsinojenik potansiyeli degerlendirilmemistir.
Mutajenite:

Majdr metaboliti anojenik olmasina ragmen, tiyokolsikosidin terapStik dozda kullanildiginda
mutajenik potansiyeli olmadig1 g6sterilmistir.

Teratojenite:

Cok yilksek dozlarda teratojenik etki ve perinatal toksisite gosterilmigtir. Tiyokolsikosidin 3
mg/kg/giin dozlarina kadar teratojenik etkilerine dair bir kamt gosterilememistir.

Fertilite bozukluklan:

Bu bilesik metabolitinin anojenik aktivitesine ragmen fertilite lizerinde advers etki gistermemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER:
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Sorbitan monooleat=Span 80 (E494)
Sodyum lauril siilfat

Setil esterleri

Wool alcohol (lanolin alkol)
Hidrojene Lanolin

Stearik asit




Sodyum aljinat (E401)
Metil paraben (E218)
Etil paraben (E214)
Propil paraben (E216)
Lavanta yag

Saf su

6.2.Gegimsizlikler

Belirtilmemistir.

6.3 Raf 6mrii

24 ay

6.4. Saklamaya ydnelik dzel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayimz.
6.5.Ambalajin niteligi ve igerigi:

Karton kutu iginde, 30 g’lik aliiminyum tiipte, plastik vidah kapaki1 ve yaninda masaj baghg, ile
birlikte, ambalajlanmstir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas ve diger zel tnlemler

Kullaniimanms olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi atiklarin kontroli yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii ydnetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Ali Raif Ilag San. A.S.
Eski Biiyiikdere Caddesi

Dilaver Sokak No: 4
34418 Oto Sanayi — 4. Levent / Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
212/98

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHi
Ik ruhsat tarihi:24.10.2007

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’U)N YENILENME TARIHi




