KISA URUN BiLGisi
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
MIXOLEKS Tedavi Paketi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Her bir Mixoleks kutusunda bulunan
Tenoksikam flakonda:

Etkin madde:

TERORSIKAM. . .. oos covnmunvuasiismnes 20 mg
Yardimer maddeler:

Sodyum metabisiilfit............... 2.0 mg
Sodyum hidroksit................... 3.28 mg
Sodyum ED.T.A........c.cvcvnennn 0.2 mg

Tiyokolsikosid ampulde:

Etkin madde:
Tiyokolsikosid............cceuvenn. 4.0 mg

Yardimcir maddeler:
Sodyum kloriir ................c...... 16.8 mg

Diger yardime1 maddeler igin 6.1°e bakimz.
3. FARMASOTIK FORM

Tenoksikam iceren flakon

Enjektabl Liyofilize Toz Igeren Flakon

Sari liyofilize toz igeren flakon
Tiyokolsikosid iceren ampul

Ampul

Sari, berrak siv1 igeren ampul

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapétik endikasyonlar

MIXOLEKS Tedavi Paketi, kas spazmlarinin eslik ettigi agrili enflamatuvar ve dejeneratif
olgularin semptomatik tedavisinde endikedir.
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Tenoksikamin standart Ames testi ya da diger in vitro sitojenik taramalarda (S. Cerevisia “treat
and plate” test, Cin Kobay hiicreleri, insan lenfositleri) higbir mutajenik potensi bulunmadigi
gorilmiistiir.

Tiyokolsikosidin metabolitinin anojenik aktivitesine ragmen fertilite {izerinde advers etkisi
olmadif goriilmiistir.

4.7 Ara¢ ve makine kullanin iizerindeki etkiler

Tenoksikamin istenmeyen etkileri arasinda bag donmesi oldugundan ara¢ ve makina kullanimi
gibi dikkat gerektiren durumlarda bu etkisi g6z Oniine ahnmalidir. Klinik ¢ahismalar
tiyokolsikosidin psikomotor performans iizerine etkisi olmadiginda birlesmistir. Ancak, nadir
somnolans vakalari bildirilmistir.

MIXOLEKS uygulandiktan sonra ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunmalidir.

4.8 Istenmeyen etkiler
Advers ilag reaksiyonlar: asagidaki siklik derecesine gére belirtilmistir:

Cok yaygin(= 1/10); yaygin (= 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1000 ila < 1/100); seyrek
(= 1/10000 ila < 1/1000); ¢ok seyrek (< 1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor)

Tenoksikam:

Tenoksikam ile yapilan bir yil gibi uzun siireli klinik ¢aligmalarda onerilen giinlikk dozu alan
hastalarin ilaci iyi tolere ettigi saptanmugtir.

Kan ve lenf sistemi bozukluklar::
Cok seyrek: Hemoglobin azalmasi, graniilositopeni, anemi, agraniilositoz, 16kopeni,
trombositopeni.

Bagisikhik sistemi hastahklare:
Cok seyrek: Dispne, astim, anafilaksi, anjiyotdem.

Sinir sistemi bozukluklar:

Yaygin: Bag agrisi, bas donmesi.

Yaygin olmayan: Yorgunluk, uyku bozuklugu, istah kaybi, agiz kurulugu, vertigo.
Cok seyrek: Gérme bozukluklar:.

Kardiyak hastaliklar:
Yaygin olmayan: Carpinti.

Vaskiiler hastaliklar::
Cok seyrek: Ozellikle kardiyovaskiiler ilag tedavisi goren hastalarda kan basincinda artis.
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Gastrointestinal hastaliklar::

Yaygin: Gastrik, epigastrik ve abdominal rahatsizlik, dispepsi, yanma, bulanti.

Yaygin olmayan: Konstipasyon, diyare, stomatit, gastrit, iilser, hematemez, ve melena dahil
mide-barsak kanamasi.

Gok seyrek: Mide-barsak perforasyonu.

Hepatobilier hastaliklar::
Yaygmn olmayan: SGOT, SGPT, gama GT ve bilirubin yiikselmeleri.
Cok seyrek: Hepatit.

Deri ve deri alti doku bozukluklar::

Yaygin olmayan: Kaginti, eritem, ekzantem, dokiintii, tirtiker.

Cok seyrek: Fotodermatoz, Stevens-Johnson sendromu, Lyell sendromu, fotosensitivite
reaksiyonlari, vaskiilit.

Bibrek ve idrar bozukluklar::
Yaygin olmayan: BUN ve serum kreatinin yiikselmeleri, 6dem.

Tedavi siiresince yaygin psikiyatrik ve metabolik bozukluklara dair yan etkiler de izlenebilir.

Tiyokolsikosid:

Klinik ¢alismalarda gézlemlenen ve tiyokolsikosid alimina bagh olan advers etkiler asagida
listelenmistir:

Bagisiklik sistemi hastahklar:
Seyrek: Kaginty, {rtiker, anjiyondrotik 6dem gibi anaflaktik reaksiyonlar
Cok seyrek:Anaflaktik sok

Sinir sistemi bozukluklars:
Seyrek: Somnolans, vazovagal senkop, gegici biling bulanikhigi veya eksitasyon, ajitasyon ve

uykuya egilim

Kardiyovaskiiler sistem bozukluklar::
Seyrek: Hipotansiyon

Gastrointestinal bozukluklar:
Seyrek: Diyare, gastralji, bulanti, kusma

Deri ve deri alti doku bozukluklar::
Seyrek: Allerjik deri reaksiyonu
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Fertilite bozukluklari:

Bu bilesik metabolitinin anojenik aktivitesine ragmen fertilite iizerinde advers etki
gostermemistir

6. FARMASOTIK OZELLIKLER:
6.1. Yardimer maddelerin listesi
MIXOLEKS’i olusturan iiriinlerdeki yardimc1 maddeler:

Tenoksikam flakon:
Sodyum metabisiilfit
Sodyum hidroksit
Sodyum E.D.T.A.
Trometamol
Mannitol

Tiyokolsikosid ampul:
Sodyum kloriir
Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler

Tiyokolsikosid veya tenoksikamin bilinen herhangi bir gegimsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Mixoleks Tedavi Paketi 25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklanmalidir.

Sulandirilarak hazirlandiktan sonraki 24 saat boyunca ¢Ozelti stabil kalmasina ragmen, hemen
kullamlmadig: takdirde atilmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve igerigi

2 ml’lik tip I, renksiz cam ampuller ve tip I, renksiz cam flakon/ karton kutu.

6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi® ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii ydnetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Mustafa Nevzat ilag Sanayii A.S.

Prof. Dr. Biilent Tarcan Sok., Pak Is Merkezi No: 5/1

34349 Gayrettepe/Istanbul

Tel: 0212 337 38 00

Faks: 0212 337 38 01

8. RUHSAT NUMARASI

23372

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi

I1k ruhsat tarihi: 30.06.2011
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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