Dorman vasitosinin istifadosi iizra tolimat (xastolor iigiin)

TIOLES® 4 mq/2 ml o/d inyeksiya iigiin mohlul
TIOLES®

Beynalxalq patentlosdirilmomis adi: Thiocolchicoside

Tarkibi
Tasiredici madda: 2 ml inyeksiya {i¢iin mohlulun torkibinds 4 mq tiokolxikozid vardir.
Komoakg¢i maddalar: natrium xlorid, inyeksiya ii¢iin su.

Tasviri
Sar1 rongli, mexaniki hissaciklordon azad soffaf mohlul.

Farmakoterapevtik qrupu
Morkazi tosirli diger miorelaksantlar
ATC kodu: M03BXO05

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikasi

Tiokolxikozid miorelaksant tipli farmakoloji tosira malik olan, kolxikozidin kiikiirdli
yarimsintetik toromosidir.

In vitro, tiokolxikozid yalniz GAYT-A va strixnind hassas qlisin reseptorlari ilo birlosir.
Tiokolxikozid GAYT-A reseptorlarin antaqonisti kimi tasir edir, o miirakkab requlyator
mexanizmlor vasitosilo supraspinal soviyyado miorelaksant tosir gostorir, lakin glisinergik
tosir mexanizmi istisna olunmur. Tiokolxikozidin GAYT-A reseptorlart ilo qarsiliql tasirinin
komiyyat va keyfiyyat xiisusiyyatlori onun dovr edon asas metaboliti, qliikuronlagmis
toromasi ilo eynidir.

In vivo, tiokolxikozid vo onun asas metabolitinin miorelaksant xiisusiyyatlori miixtolif
prognostik sicovul vo dovsan modellorindo niimayis etdirilmisdir.

Tiokolxikozid spinalizo olunmus si¢ovullarda miorelaksant tosir gdstormir, bununla onun
dominant supraspinal tasiri niimayis olunmusdur.

Hoamginin, elektroensefalografik todqiqatlar gdstarmisdilor ki, tiokolxikozid vo onun asas
metaboliti sedativ effekto malik deyillor.

Farmakokinetikasi

Absorbsiyasi

Tiokolxikozid ozolodaxili yeridildikds tez bir zamanda absorbsiya olunur vo pik plazma
konsentrasiyasina 15-45 doqiqe arzinds catir. Klinik toadqiqatlarda, 4 mq tiokolxikozidin
ozaladaxili yeridilmasindon sonra, pik plazma konsentrasiyast 61 nq/ml olmusdur.
Paylanmast

Tiokolxikozidin insan plazma ziilallar1 ilo birlosmasi 13 %-dir. Tiokolxikozid, asason,
albuminls birlasir. O, badon toxumalarinda vo mayelorinds yaxs1 paylanilir. ©zsladaxili
yeridildikdon sonra 4 mq tiokolxikozidin paylanma hacmi 76 1 togkil etmigdir.
Biotransformasiya

Plazma yarimxaricolma dovrii 2,5-5 saatdir. Tiokolxikozid qaraciyar fermentlorinin istiraki
olmadan qanda metabolizmas ugrayir.

Eliminasiya

Qobul olunmus dozanin 20 %-i doyisilmomis dorman va ya metabolitlor soklindo sidikdo
askar olunur. Dozanin 75-81 % 6d sistemi vasitasilo nacislo xaric olunur.
Xottilik/qeyri-xattilik



Tiokolxikozidin xatti vo ya qeyri-xatti farmakokinetikaya malik olmas1 haqqinda kifayot
qader malumat yoxdur.

Istifadasino gostorislor
Tioles® agrili ozolo spazmlarinin simptomatik miialicesi iigiin gdstorisdir.

Iks gostarislor

» Siist iflic vo azalo hipotoniyasi

* Tiokolxikozid vo ya torkibindoki digor maddslors qarsi hiperhossasliq

* Qanaxma problemlari olan yaxud antikoaqulyant qobul edon xastolordos istifadosi
* Hamilolik vo laktasiya dovri

Ehtiyat tadbirlari/Xiisusi gostarislor

Tiokolxikozidin usaqlarda istifadosi tovsiyys olunmur.

Tiokolxikozid epilepsiya yaxud risk faktoru olan xastolords tutmalar artira bilor.

Bu dorman vasitasinin hor bir dozasinin torkibinde 1 mmol-dan asagi natrium (23 mq) var,
yani demok olar ki, “natriumdan-azad”dir.

Digar dormanlarla qarsihiqh tasiri

Son klinik tacriibays asasan, Tioles® geyri-steroid iltihab aleyhino preparatlarla, fenilbutazon,
analgetiklor vo nevritin miialicosi {ligiin preparatlar, anabolik steroidlor, sedativ vasitalor,
barbituratlarla vo suksinilxolinlo birgo ugurla va tohliikosiz istifads edilo bilor.

Digor miorelaksantlarla birgs istifade olunmasi tovsiya olunmur, ¢iinki onlar bir birinin
tosirini artira bilor. Eyni sobabdon, xastalor saya azalolors tasir gostoron derman preparatlarini
birgo qobul etdikde nazarot olunmalidir vo olave tasirlorin rast golmas tezliyinin arta
bilacoyindaon ehtiyatli olmalidirlar.

Tiokolxikozid antikoaqulyantlarla birgo istifado olunmamalidir.

Hamilslik va laktasiya dovriinda istifadasi

Tioles® hamilolik zaman1 oks gostorisdir.

Reproduktiv yasda olan qadinlar miialico miiddotindo effektiv kontraseptiv vasitalordon
istifado etmolidirlor.

Hamilaolik

Heyvanlar lizerinds aparilmis tadqiqatlarda reproduktiv toksiklik miisahids olunmusdur.
Hamilolik zamani tiokolxikozidin istifadasinin tohliikasizliyini qiymatlondirmak iiciin kifayat
godar molumat yoxdur. Buna goro, dolo vo ya embriona ehtimal olunan zorarli tosiri molum
deyil. Tiokolxikozid hamilslik zamani istifado olunmamalidir.

Laktasiya

Tiokolxikozid ana siidiina niifuz edir, ona gors laktasiya dovriinds istifade olunmamalidir.
Reproduktiviik/Fertillik

Aneugen tosirine baxmayaraq metabolitin fertilliys manfi tosiri miisahide olunmamigdir.

Nogqliyyat vasitalorini va digar potensial tohliikali mexanizmlori idaraetma qabiliyyatino
tasiri

Nogliyyat vasitolorini vo digor potensial tohliikoli mexanizmlori idaroetmos gabiliyystine tosiri
hagda malumat yoxdur. Klinik tadqiqatlar gdstormisdir ki, tiokolxikozidin psixomotor
aktivliyo heg bir tosiri yoxdur. Lakin nadir hallarda yuxululuq geyd olunmusdur.
Avtonaqliyyat yaxud digaer potensial tohliikali mexanizmlari idars edarken ehtiyatli olmaq
lazimdir.



Istifads qaydasi vo dozasi

Tioles® azoladaxili istifado olunur.

Ogor hokim torafindon forqli toyinat verilmoyibso, adaton, tiokolxikozid giinds iki dofo 4 mq
(1 ampula) azalodaxili istifads olunur.

Miialico miiddoti 3-5 giindiir.

Tiokolxikozid fizioterapiya miiddstinds toyin olunubsa, optimal effekt {i¢iin seansdan 30-40
doqigo ovval yeridilmalidir.

Xiisusi xastd qruplar

Boyrak /qaraciyar pozulmalart

Boyrok vo ya qaraciyar funksiyalarinin pozulmalari olan xastalorde Tioles®-in tohliikosizliyi
va effektivliyi miisyyon olunmamigdir.

Usagqlarda istifadasi
15 yasdan kicik usaqlarda istifadssi tovsiya olunmur.

Yashlarda istifadasi
Yasl xostolords Tioles®-in tohliikesizliyi va effektivliyi miioyyon olunmamisdir.

Ilava tasirlari

Ozolodaxili yeridildikdon sonra arzuolunmaz tosirlor asagida sadalanib.

Qrup adlar1 vo rast golma tezliyini gostormak iigiin standart, hor rosmi dildo miioyyan
olunmus, asagidaki qaydalar istifado olunmusdur: ¢cox genis yayilmis (> 1/10); genis yayilmis
(> 1/100-don < 1/10-a gador); genis yayilmamis (> 1/1,000-don < 1/100-5 godar); nadir (>
1/10,000-don < 1/1,000-9 gadar); ¢cox nadir (< 1/10,000), malum deyil (slds olunan
molumatlara asason tayin edilo bilmaz).

Immun sistemds bas veran pozulmalar
Nadir: qaginma, 6vro, angionevrotik 6dem daxil olmagqla anafilaktik reaksiyalar.
Cox nadir: anafilaktik sok.

Sinir sisteminda bas veran pozulmalar
Nadir: yuxululug, siiurun ke¢ici dumanlanmasi vo oyaniqliq.

Kardiovaskulyar pozulmalar
Nadir: hipotenziya.

Mbadoa-bagirsaq pozulmalar
Nadir: diareya, qastralgiya, qusma.

Dari va darialti piy toxumasinda bas veran pozulmalar

Nadir: allergik dori reaksiyalari.

DORMAN QOBULU ZAMANI ARZUOLUNMAZ REAKSIYALAR YARANDIQDA
HOKIMINIZLO MOSLOHOTLOSIN!

Doza haddinin asilmasi

Tiokolxikozidlo miialico zamani1 doza haddinin asilmasi ils olagali heg bir spesifik simptomlar
geydo alinmamusdir.

Doza haddinin asilmasi zamani tibbi nozarat vo simptomatik todbirlor goriilmolidir.



Buraxihis formasi
Tioles® 4 mq/2 ml azalodaxili inyeksiya iiciin mohlul, 2 ml-lik rongsiz soffaf I tip siiso
ampullarda. 6 ampul i¢lik varago ilo birlikdo karton qutuya qablagdirilir.

Digar farmasevtik buraxihis formalari
Tioles® 4 mq tablet. 20 tabletli blisterlorda.
Tioles® 8 mq tablet. 10 vo 20 tabletli blisterlordo.

Saxlanma soraiti
25 °C-don asagi temperaturda, 6z qablasdirmasinda, isigdan qorunan vo usaqglarin oli
catmayan yerdo saxlamaq lazimdir.

Yararhlhiq miiddati
2l
Yararliliqg miiddoti bitdikdon sonra istifads etmok olmaz.

Aptekdon buraxilma sorti
Resept osasinda buraxilir.
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