KULLANMA TALIMATI

THIOSPA % 0.25 merhem
Deri yuzeyine uygulanir.

e Etkin madde: 30 g’lik tlpte; 75 mg tiyokolsikosid bulunur.

e Yardmmc: maddeler: 1 g merhemde: Polisorbat 80, hidrojenlenmis lanolin, setil alkol, setil
ester vaks, stearik asit, metil parahidroksibenzoat, etil parahidroksibenzoat, sodyum alginat,
sodyum lauril stlfat, thlamur esansi, saf su

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimazin: saklay:iniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularmniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin igin recgete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamim: sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandiginizi soyleyiniz

» Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun disinda yiksek
veya diigiik doz kullanmay:niz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. THIOSPA nedir ve ne icin kullanir?

THIOSPA’y: kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
THIOSPA nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

THIOSPA’nin saklanmasi
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Bashiklan yer almaktadar.

1. THIOSPA nedir ve ne icin kullanmhr?
THIOSPA, tiyokolsikosid etkin maddesini icerir. 30 g’lik aliiminyum tiip icinde 75 mg etkin
madde bulunur.

THIOSPA esas olarak kas gevsetici etkinlige sahiptir. Tiyokolsikosid, agrili kas spazmlarmin
semptomatik tedavisi amaciyla kullanilir.

2. THIOSPA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
THIOSPA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Kas veya kaslarin gorev yapamamasi (kasilamamasi) durumu varsa,

e Etkin maddeye ya da yardimci maddelerden herhangi birine asiri duyarliliginiz varsa,
» Gebelik ve emzirme doneminde iseniz.

Ayrica, THIOSPA nin 15 yasin altindaki cocuklarda kullanimi énerilmemektedir

THIOSPA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Uzun sireli kullanmaniz durumunda (asir1 duyarlik meydana gelebilir).
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Bu uyar ge¢cmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lutfen doktorunuza
daniginiz.

THIOSPA’nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
THIOSPA nin yiyecek ve icecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz bu ilac1 kullanmayiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger emziriyorsaniz bu ilact kullanmayiniz.

Arag ve makine kullanim
Nadir olarak uyuklama vakalar: bildirilmistir. Bu nedenle ara¢ ve makine kullanirken dikkatli
olunuz.

THIOSPA’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi 0ruin etil parahidroksibenzoat, metil parahidroksibenzoat, propil parahidroksibenzoat
ihtiva eder. Bu maddeler, Urtiker ve bronkospazm ile eslik eden kontakt (temas) dermatit gibi
alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Hidrojene lanolin icerir. Bu nedenle lokal deri reaksiyonlara (6rnegin, kontakt dermatite)
sebebiyet verebilir.

Bu tibbi Uriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.

Bu tibbi riin setil alkol ihtiva eder. Setil alkol, lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontak
dermatite) sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Herhangi bir etkilesim bildirilmemistir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
Kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacCiniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. THIOSPA nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde giinde 2 — 3 defa uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:
Deri yuzeyine agrili bolgeye surllerek uygulanir.

Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullanim:
Bu ilac1 15 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanmayiniz.
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Yashlarda kullamm:
THIOSPA’nin yasl hastalardaki guvenilirlik ve etkinligi ile ilgili veri yoktur.

Ozel kullanim durumlan:

Bobrek/Karaciger yetmezligi

THIOSPA nin bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalardaki guvenilirlik ve etkinligi ile ilgili
veri yoktur.

Eger THIOSPA’min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile Konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla THIOSPA’y1 kullandiysamiz:
THIOSPA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczac: ile
Konusunuz.

THIOSPA’y1 kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin cift doz kullanmayiniz.

THIOSPA ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaclar gibi, THIOSPA iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, THIOSPA’yr kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bolimuine basvurunuz:

e Kaginti, dokint, alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme gibi ani asirt duyarlilik tepkisi
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin THIOSPA’ya kars: ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil b6limiine basvurunuz:

e Sersemlik, uyuklama hali

e Alerjik deri reaksiyonu, deri dokinttleri

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Bulanti
e Kusma
e fshal

» Mide agrisi
Bunlar THIOSPA nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Karsilastiginiz yan
etkileri www_titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral: yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. THIOSPA’nin saklanmasi
THIOSPA’y: cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmnz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TH/OSPA’y: kullanmay:niz.
Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz THIOSPA’y1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:
Avixa Ilag¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Basaksehir/istanbul

Uretim yeri:

Sanofi Ilag San. ve Tic. A.S.
Liileburgaz/Kirklareli

Bu kullanma talimaz: 10/09/2019 tarihinde onaylanmuszir.
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