KISA URUN BILGISI

1- BESERI TIBBI URUNUN ADI
MAXTHIO %0.25 merhem

2- KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
30 g’lik bir tiipte

Etkin madde:

Tiyokolsikosid 75.0 mg
Yardimci maddeler:

Metil paraben__ ... 42.0 mg
Etil paraben_ ... 10.5 mg
Propil paraben___ .. . 7.5mg
Lanolin hydrous . 3750.0 mg
Setilalkol . ... 2100.0 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3- FARMASOTIK FORM
Merhem.
Acik sari renkli, karakteristik kokulu (lavanta), homojen goriiniislii, yumusak kivamli (yag bazli)

merhem.

4- KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

Agrili kas spazmlariin semptomatik tedavisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

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

Uygulama sekli:

Haricen kullanilir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

MAXTHIO merhemin bébrek/karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi ile
ilgili yeterli veri bulunmamaktadir.

Pediatrik popiilasyon:

MAXTHIO’ nun 15 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanim1 dnerilmemektedir.

Geriatrik popiilasyon:

MAXTHIO merhemin yaslh hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi ile ilgili yeterli veri

bulunmamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Ilaca asir1 duyarligr olanlarda, gevsek-paralizi ve adale hipotonisi gibi durumlarda ve gebelik ve

laktasyon doneminde kontrendikedir (bkz. Boliim 4.6).

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
Topikal uygulama sirasinda, 6zellikle uzun siireli kullanimda asir1 duyarlik gelisebilir. Boyle bir
durumda tedaviye son verilmelidir.

Doktor tavsiyesi ile kullanilmalidir.

Bu tibbi {irtin etil paraben, metil paraben, propil paraben igerir. Bu maddeler, alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.
Lanolin hydrous ve setil alkol icerir. Bu maddeler lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontak

dermatite) sebebiyet verebilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Herhangi bir etkilesim bildirilmemistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim calismasi yapilmamustir.
Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iliskin etkilesim c¢alismas1 yapilmamaistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel Tavsiye
Gebelik kategorisi: X
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Tiyokolsikosid gebelik doneminde kontrendikedir (bkz. Boliim 4.3)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum Kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi siiresince etkili dogum kontrolii uygulamak

zorundadirlar.

Gebelik donemi

Hayvanlar {izerinde yiiriitiillen ¢alismalarda iireme toksisitesi goriilmistiir (bkz. Bolim 5.3).
Gebelik sirasinda kullanim giivenilirligini degerlendirebilmek amaciyla yeterli klinik veri
bulunmamaktadir. Dolayisiyla, embriyo ve fetiis icin olusabilecek potansiyel zararlar
bilinmemektedir. Sonug olarak, tiyokolsikosid gebelik doneminde kontrendikedir (bkz. Bolim
4.3).

Laktasyon donemi
Tiyokolsikosid anne siitiine gectigi i¢in, emzirme déneminde MAXTHIO kullanilmamalidir(bkz.
Boliim 4.3).

Ureme yetenegi/Fertilite
Bu bilesigin metabolitinin anojenik aktivitesine ragmen fertilite {izerinde advers etkisi olmadig:

gorilmiistiir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Arag¢ ve makine kullanma iizerindeki etkisine dair veri yoktur.

Klinik caligmalar tiyokolsikosidin psikomotor performans {iizerine etkisi olmadiginda
birlesmistir. Ancak nadir somnolans vakalar1 bildirilmistir, arag ve makine kullanirken dikkatli

olunmalidir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Bagisiklik sistemi bozukluklar:

Kasinti, iirtiker, anjiyondrotik 6dem gibi anafilaktik reaksiyonlar
Sinir sistemi bozukluklar:

Somnolans

Gastrointestinal bozukluklar

Diyare (bkz. B6liim 4.4), gastralji, bulanti, kusma
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Deri ve subkiitan doku bozukluklar:
Alerjik deri reaksiyonu

Tiyokolsikoside bagli olarak deri belirtileri goriilebilir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri gerekmektedir. (Www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asim Ve tedavisi

Belirtiler:

Tiyokolsikosid ile tedavi edilen hastalarda asir1 dozun spesifik bir semptomu bildirilmemistir.
Tedavi: Doz asimi oldugunda, medikal gozlem ve semptomatik tedbirler 6nerilmektedir (bkz.
Béliim 5.3).

5- FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grubu: Santral etkili miyorelaksan

ATC Kodu: M03BX05

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

Tiyokolsikosid farmakolojik olarak miyorelaksan (kas gevsetici) etkilidir. Santral sinir sistemi
kaynakli kasilmalar1 azaltir veya ortadan kaldirir. Miyorelaksan etkisi viseral kaslarda da

goriilir.

Kiirarizan etkisi yoktur. Santral sinir sistemi araciligiyla etki yapar ve motor plak paralizisi
yapmaz. Bir¢ok calisma tiyokolsikosidin GABA reseptorlerine antagonist tipte selektif afinitesi
ve glisinerjik agonist 6zellikleri oldugunu kanitlamistir. Yardimci olarak glisinomimetik etkileri
sayesinde tiyokolsikosidin etkisi sinir sisteminin degisik seviyelerinde goriiliir. Bu da, refleks
romatizmal veya travmatik spazmlarda oldugu kadar merkezi kaynakli spastik kasilmalardaki
etkisini de aciklar. Paralizi olusturmaz ve solunumla ilgili problem goriilmez. Ayrica

tiyokolsikosidin kardiyovaskiiler sisteme etkisi yoktur.
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5.2 Farmakokinetik ozellikler

Bildirilmemistir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Akut toksisite:

Tiyokolsikosid, yiiksek dozlarda, oral yoldan akut uygulamayi takiben kdpeklerde kusmaya,
sicanlarda diyareye ve hem rodentlerde hem de rodent-olmayanlarda konviilsiyonlara sebep
olmustur.

Kronik toksisite:

Hem siganlarda <2 mg/kg/giinliik tekrarlayan dozlarda hem de insan-olmayan primatlarda <2.5
mg/kg/glinliikk tekrarlayan dozlarda, 6 aylik donemlere kadar oral yoldan uygulanan
tiyokolsikosid ile, primatlarda 0.5 mg/kg/gline kadar tekrarlayan dozlarda 4 hafta siireyle
intramiiskiiler yoldan uygulanan tiyokolsikosid iyi tolere edilmistir.

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

Karsinojenite:

Karsinojenik potansiyeli degerlendirilmemistir.

Mutajenite:

Major metaboliti anojenik olmasina ragmen, tiyokolsikosidin terapotik dozda kullanildiginda
mutajenik potansiyeli olmadig1 gosterilmistir.

Teratojenite:

Cok yiiksek dozlarda teratojenik etki ve perinatal toksisite gosterilmistir. Tiyokolsikosidin 3
mg/kg/giin dozlarina kadar teratojenik etkilerine dair bir kanit gosterilememistir.

Fertilite bozukluklari:

Bu bilesik metabolitinin anojenik aktivitesine ragmen fertilite {izerinde advers etki

gostermemistir.

6- FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Metil paraben

Etil paraben

Propil paraben
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Tween 80

Sodyum lauril stilfat
Spermaceti

Setil alkol

Lanolin hydrous
Sodyum aljinat
Stearik asit
Dimetikon

Lavanta esansi

Deiyonize su

6.2 Gecimsizlikler

Belirtilmemistir.

6.3 Raf omri
24 Ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Karton kutu iginde, 30 g’lik, plastik vidali kapakli, aliiminyum tiipte ambalajlanmistir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis olan {irlinler ya da atik materyaller ‘Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi’ ve

‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7- RUHSAT SAHIBI

Deva Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiiciikgekmece / ISTANBUL
Tel : 0212 692 92 92

Faks :0212 697 00 24
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8- RUHSAT NUMARASI
224/82

9- iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIHI
[k ruhsat tarihi: 24.05.2010
Ruhsat yenileme tarihi:

10- KUB’UN YENILENME TARiHi
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