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ORAL YA DA ENJEKTABL KULLANILAN TiYOKOLSIKOSID iCEREN
ILACLARIN KULLANIMININ KISITLANMASI

Sayin Doktor,

Bu mektubun amaci, tiyokolsikosid iceren oral ya da enjektabl preparatlarin
endikasyonlarinin, dozlama ve kullanim siirelerinin giincellenmesi hakkinda sizi
bilgilendirmektir. Bu mektup Saglik Bakanhigi Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Risk
Yonetimi Dairesi tarafindan hazirlanmistir. Mektuba www.titck.gov.tr adresinden de
ulasabilirsiniz.

Ozet

» Oral ya da enjektabl olarak kullanilan tiyokolsikosid, yetiskinlerde ve 16 yastan
itibaren adolesanlarda, akut spinal patolojideki agrili kas spazmlarin tedavisinde
endikedir.

» Tiyokolsikosid igeren ilaglar uygulanirken giincel dozlama sikligi ve siiresi goz
ontinde bulundurulmalidir.

Giivenlilik ile ilgili avrintih bilgi

Avrupa llag Ajans1 (EMA), tiyokolsikosidin M2 veya SL59.0955 metabolitlerinin
andploidiyi (yani, boliinen hiicrelerdeki esit olmayan kromozom sayisi) indiikledigini
gosteren yeni deneysel caligmalari incelenmesi sonrasi tiyokolsikozit iceren oral veya
enjektabl preparatlarinin kullanimina kisitlama getirmistir.

Ulkemizde ruhsatli olan séz konusu ilaglari kisa iiriin bilgileri (KUB) ve kullanma talimatlar
(KT) bu yeni giivenlik uyarilar1 dogrultusunda giincellenecektir.

Hekimlere vonelik tavsiyeler

» Oral ya da enjektabl olarak kullanilan tiyokolsikosid artik, yetiskinlerde ve 16 yastan
itibaren adolesanlarda, akut spinal patolojideki agrili kas spazmlarmin tedavisinde
endikedir.

» Yetigkinlerde giinde maksimum 16 mg dozda kullanilmalidir.

» Oral form 4 mg ve 8 mg igin:

Onerilen ve maksimum doz, 12 saatte bir 8 mg'dir (giinde 16 mg). Tedavi siiresi, 7
ardisik giin ile sinirlandirilmaktadir.

IM form igin:

Onerilen ve maksimum doz, 12 saatte bir 4 mg'dir (giinde 8 mg). Tedavi siiresi, 5
ardisik giin ile sinirlandirilmaktadir.
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Onerilen dozlar1 asan dozlar veya uzun siireli kullanimdan kagimilmalidir.

Giivenlilik endiseleri nedeniyle, c¢ocuklarda ve 16 yas alti adolesanlarda
kullanilmamalidir.

Tim gebelik donemi boyunca, laktasyon siiresince ve kontrasepsiyon kullanmayan,
gebe kalma potansiyeli olan kadinlarda kontrendikedir.

Tiyokolsikosidin metabolitlerinden ikisinin andploidiyi indiikledigi kanitlanmistir.
Andploidi, teratojenisite, embriyo/fetus toksisitesi, spontan diisiik ve bozulmus erkek
fertilitesi i¢in bir risk faktorii ve kanser i¢in potansiyel bir risk faktorii olarak
goriinmektedir. Tedbir amagh olarak, 6nerilen dozu asan dozlarda iiriin kullanimindan
veya uzun siireli kullanimdan kaginilmalidir.
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Raporlama gerekliligi

Tiyokolsikosid iceren ilaglarin kullanirken yukarida belirtilen giivenlilik uyarilarina dikkat
edilmesini ve bu {rlinlerin kullanimi1 sirasinda advers etki olugsmasi durumunda Saglik
Bakanligi Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Risk Y&netimi Dairesi, Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ni (e-posta: tufam@titck.gov.tr; faks: 0 312 218 35 99;
tel: 0 312 218 30 00, 0 800 314 00 08) ve/veya ilgili firma yetkililerini bilgilendirmenizi
hatirlatiriz.

Saygilarimizla,
Saglik Bakanlig:

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Risk Yonetimi Dairesi
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