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KISA URON BILGiSi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
MUSKAZON 20 TABLET
2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:
Her tablette, 250 mg klorzoksazon ve 300 mg parasetamol bulunur.

Yardimci1 maddeler:
PVP, Nisasta, Talk, Magnezyum stearat

Yardimci maddeler i¢in 6.1’e bakiniz
3. FARMASOTiK FORMU

Tablet.
Tabletler beyaz renkli, yuvarlak, bir yiizii ¢entikli tabletler seklindedir.

4. KLINIiK OZELLIiKLERI

4.1 Terapotik endikasyonlari

MUSKAZON, Iskelet adalesindeki agri ve spazmla birlikte olan rahatsizlig1 iyilestirmek
icin fizik tedavi, istirahat ve diger yontemlere yardimeci olarak asagida belirtilen
durumlarda kullanilir: lumbago, tortikolis, servikal sendrom, iltihabi veya travmatik
adale, tendon ve eklem rahatsizliklar1 ve ortopedik islemler (ekstansiyon, yerine koyma
vs.) esnasinda.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji//uygulama sikli1 ve siiresi:

Yetiskinlerdeki doz; MUSKAZON ‘un yetiskinlerde mutat baslangic dozu, 3-4 defa 2
tablettir; sonradan genellikle, 3-4 defa 1 tablete indirilebilir.

Uygulama seKkli:

Tabletler bir bardak su ile birlikte yutulur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi: Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatle
kullanilmaldir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezIligi olan hastalarda kullanilmamalidir.
Pediyatrik popiilasyon: 12 yasin altindaki c¢ocuklarda etkililigi ve giivenliligi
ispatlanmamistir. Bu nedenle, 12 yasin altinda kullanilmaz.

Geriyatrik popiilasyon: Geriyatrik popiilasyonda 6zel kullanim1 yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar

e MUSKAZON, icindeki maddelerden birine asir1 hassasiyeti olanlarda kullanilmaz.
e Karaciger yetmezligi

e Akut porfiri

e (Colyak hastaligi

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/muskazon-20-tablet-8699512010021/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/muskazon-20-tablet-8699512010021/

4.4 Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

e Anemisi olanlar, akciger hastalari, karaciger ve bobrek fonksiyon bozuklugu olan
hastalarda doktor kontrolii altinda dikkatli kullanilmalidur.

e Eriskinlerde kronik giinliik dozlarda karacigere hasarina neden olabilir.

o Hepatoksisite: Icerigindeki parasetamol nedeniyle akut yiiksek dozda ciddi karaciger
toksisitesine neden olur. Klorzoksazon alan hastalarda nadiren, dliimciil olabilen, ciddi
karaciger toksisitesi bildirilmistir. Mekanizmas1 bilinmemekle birlikte idiyosinkratik ve
ongoriilemez gibi goriinmektedir. Bu nadir olaya hastalar1 egilimli kilan faktorler
bilinmemektedir. Hastalar, hepatotoksisitenin ilk isaret ve/veya belirtilerini (ates,
dokiintii, istahsizlik, bulanti, kusma, yorgunluk, sag iist kadranda agr1, koyu renkli idrar
veya sarilik gibi) bildirmeleri konusunda bilgilendirilmelidir. Eger bu isaret veya
belirtilerden herhangi biri gelisirse klorzoksazon kullanimi hemen kesilmelidir. Eger
hastada karaciger enzimleri (6rnegin AST, ALT, alkalen fosfataz) veya bilirubin
seviyelerinde anormallik olusursa da klorzoksazon kullanimi hemen kesilmelidir.

e Alkolik karaciger hastalarinda dikkatli kullanilmalidir. Kronik ciddi alkol
bagimlilari, asir1 parasetamol kullanimindan kaynaklanan artmis karaciger toksisitesi
riski altinda olmalarina karsin bununla ilgili raporlar seyrektir. Raporlar hemen hemen
her zaman, ciddi kronik alkolik vakalari, onerilen dozlar1 cogu kez asan parasetamol
dozajlan ve sik¢a 6nemli diizeydeki doz agimu ile ilgilidir. Doktorlar diizenli olarak ¢ok
miktarda alkol tiiketen hastalarina, Onerilen parasetamol dozlarimi asmamalar
konusunda uyarmalidir.

e MUSKAZON, alerjisi bilinen veya ilaclara alerji hikayesi olan hastalarda ihtiyatla
kullanilmalidir. Eger kizarma, iirtiker veya cilt kaginmas1 gibi hassasiyet reaksiyonlari
goriiliirse ilag kesilmelidir.

e MUSKAZON kullanimi, sersemlik hali yapabilir ve alkol veya diger merkezi sinir
sistemi depresanlarinin birlikte kullanim1 sersemligi artirabilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

MUSKAZON kullanim1 bag donmesi ve sersemlik yapabilir; bu nedenle ara¢ ve makine
kullanildiginda dikkatli olmalidir.

Alkol ve/veya Merkezi Sinir Sistemi (MSS)’inde depresyon yapan ilaglarla birlikte
kullanildiginda klorzoksazon, MSS depresyonuna bagl sersemligi artirabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim
caligmasi yapilmamugtir.

Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik popiilasyona iligkin etkilesim calismasi
yapilmamugtir.

4.6 Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon) :
Diizenli MUSKAZON kullamimi esnasinda gerekiyorsa uygun ve etkili bir
kontrasepsiyon yontemi kullanilmalidir.
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Gebelik donemi:
MUSKAZON, sadece gerekli olmadik¢a gebe kadinlara verilmemelidir.

Laktasyon donemi:

Emziren annelerde giivenliligi ispatlanmadigindan laktasyon donemi boyunca
MUSKAZON kullanimi  Onerilmemektedir. Klorzoksazonun anne siitiine gecip
gegmedigi bilinmemektedir. Parasetamol anne siitiine ge¢cmektedir, ancak terapotik
dozlarda bebek iizerinde advers etkisinin olmast muhtemel degildir. Yine de emziren
anneler mutlaka gerekli olmadikca ve bu gereklilik hekim tarafindan belitilmedikge
MUSKAZON kullanmamalidir ya da MUSKAZON kullanimi zorunlu ise emzirmeye
ara vermelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite:

MUSKAZON ile deney hayvanlarinda iireme calismalar yapilmamistir. Gebe kadinlara
uygulandiginda MUSKAZON 'un fetal hasara sebep olup olmadigi veya iireme
kapasitesini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7 Arac ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkiler
MUSKAZON kullanim1 bas donmesi ve sersemlik yapabilir; bu nedenle ara¢ ve makine
kullanan hastalar dikkatli olmalidir. Diizenli MUSKAZON kullanim1 esnasinda dikkat

gerektiren islerin yapilmasi onerilmez.

4.8 Istenmeyen etkiler

Asagida advers deneyimler, 500 mg klorzoksazon ile yapilan kontrollii, coklu doz
uygulanan bir klinik ¢alismada rapor edilmistir. Toplamda, klorzoksazon alan 894
hastanin %26 ‘sinda ve plasebo alan 151 hastanin %]11’inde en azindan bir advers olay
goriilmiistiir. Plasebo ile tedavi edilen grupla kiyaslandiginda, klorzoksazon ile tedavi
edilen grupta bas donmesi ve sersemlik bildirilen hastalarin yiizdesi anlamli sekilde
daha yiiksek bulunmustur.

Asagidaki advers olaylar klorzoksazon alan hastalarin >%]1’inde (siklik belirtilmistir)
veya % 1’inden azinda meydana gelmistir. Ancak bu advers olaylar, hastalarin
calismadan cikarilmasiyla sonuclanmistir; olas1 veya muhtemel olarak veya kesinlikle
klorzoksazonla iligkili bulunmustur.

Cok yaygin(>1/10);yaygin(>1/100 ila <1/10);yaygmn olmayan(>1/1.000 ila<1/100);
seyrek(=1/10.000 ila <1/1.000);cok seyrek<1/10.000, bilinmiyor(eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).
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Viicut sistemi Yaygin(=1/100 ,<1/10) Yaygin olmayan(=1/1.000 ,
<1/100);
Santral sinir sistemi Anksiyete, sersemlik Anormal diisiinceler,
hastaliklar1 ve bozukluklar1 | (%6), bas donmesi (%9), konfiizyon, depresyon,
bas agrisi(%>5), sinirlilik, duygusal degiskenlik,
parestezi, vertigo hipotoni, insomnia
Kardiyovaskiiler Tasikardi, vazodilatasyon
hastaliklar ve bozukluklar
Solunum hastaliklar: Oksiiriigﬁn artmasi, dispne,
bozukluklar: grip semptomlart, rinit
Gastrointestinal hastahiklar | Karin agrisi, istahsizlik, Konstipasyon, agir
ve bozukluklar diyare(%?2),dispepsi kurulugu, susama, kusma
(%1),flatulans,melena,
bulant1 (%3)
Deri hastaliklari ve Kasinti, dokiinti, ciltte Terleme
bozukluklar renk degisikligi
Urogenital hastaliklar ve Poliiiri Idrara ¢cikma sikhiginin
bozukluklar artmasi, menoraji
Biitiin olarak viicut Asteni(%?2),viicut agrisi, Usiime
O0dem

Pazarlama sonras1 deneyim

Klorzoksazon igeren iiriinler 30 yildan uzun siiredir pazarlanmaktadir. Klorzoksazon
iceren iiriinler 45 milyonun iizerinde hasta tarafindan kullanilmis ve iyi tolere edilmistir.
Asagidaki ek advers olaylar ilacin pazara verilmesinden itibaren bildirilmistir:

Santral sinir sistemi hastaliklari/bozukluklari: Hipotoni, sersemlik hissi, asir
uyarilma.

Gastrointestinal hastaliklar/bozukluklar: Gastrointestinal kanama, hepatotoksisite,
kusma.

Cilt hastaliklari/bozukluklari/Hipersensitivite:  Alerjik tipte cilt dokiintiileri
(kasinti/tirtiker), anaflaktik reaksiyonlar, anjiyonorotik 6dem, ekimoz, petesi.
Urogenital hastaliklar/bozukluklar: Klozoksazonun fenolik metabolitine bagl olarak
idrarin turuncu veya mor-kirmizi renk almasi.

Biitiin olarak viicut: Kiriklik.

Parasetamol ile yapilan klinik ¢aligmalarda bildirilen advers etkiler seyrek veya ¢ok
seyrek olarak goriilmiistiir.

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar/bozukluklar
Seyrek: Malezi
Cok seyrek: Asir1 duyarlilik reaksiyonu

Kardiyak hastaliklar/bozukluklar
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Seyrek: Hipotansiyon

Hepatobiliyer hastaliklar/bozukluklar
Seyrek: Karaciger transaminaz diizeylerinde artig

Kan ve lenf sistemi hastaliklari/bozukluklar:
Bilinmiyor: Trombositopeni

Pazarlama sonras1 deneyim
Asagida listelenen advers etkiler parasetamol ile pazarlama sonrasi deneyim sirasinda
bildirilmistir; ancak goriilme sikliklar1 bilinmemektedir:

Kan ve lenf sistemi hastaliklari/bozukluklari
Trombositopeni

Kardiyak hastaliklar/ bozukluklar
Tasikardi

Gastrointestinal hastaliklar/bozukluklar
Bulanti, kusma

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar/bozukluklar
Uygulama yeri reaksiyonu

Hepatobiliyer hastahklar/bozukluklar
Fulminan hepatit, hepatik nekroz, karaciger yetmezligi, karaciger enzimlerinde artis

Bagisiklik sistemi hastaliklarybozukluklar:
Anaflaktik sok, anafilaksi, hipersensitivite reaksiyonu, anjiyonoratik (Quincke’s) 6dem

Deri ve deri alt1 doku hastaliklary/bozukluklar:
Eritem, flushing,pruritus,dokiintii,iirtiker

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Semptomlar

Klorzoksazon: Asir1 dozda baslangicta bulanti, kusma veya ishalle birlikte sersemlik,
bas donmesi, bayilma hissi veya bas agris1 goriilebilir. Sonra kiriklik veya tembelligi
takiben belirgin adale tonusu kaybi istemli hareketleri imkansizlastirir. Derin tendon
refleksleri azalabilir veya kaybolabilir. Duyular korunur ve periferik his kayb1 yoktur.
Hizli, diizensiz, interkostal ve substernal ¢ekilme ile birlikte solunum depresyonu ortaya
cikabilir. Kan basinci diiser; fakat sok goriilmemistir.

Parasetamol: Akut parasetamol doz asiminda, doza bagimli, potansiyel olarak 6liimciil
olabilen hepatik nekroz en ciddi etkidir. Renal tiibiiler nekroz, hipoglisemi, koma ve
trombositopeni de gelisebilir. Yetiskinlerde, tek seferde 10 g’dan daha az parasetamol
alimiyla goriilen doz asimlarinda parasetamolden kaynaklanan hepatotoksisite gelismesi
ve tek seferde 15 g’dan daha az parasetamol alimiyla goriilen doz asimlarinda 6liimlerin
ortaya ¢ikmasi olast degildir. Kiiciik ¢cocuklarin parasetamol doz asiminin hepatotoksik
etkisine kars1 yetigskinlerden daha direngli goriindiigii dikkat cekicidir. Buna ragmen,
parasetamol doz agimindan siithelenilen her yetiskin veya cocukta asagida Ozetlenen
tedbirler uygulanmalidir. Potansiyel hepatotoksik doz asimim takip eden ilk belirtiler
gastrointestinal tahris, kusma, istahsizlik, terleme ve genel kiriklig1 icerebilir. Hepatik
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toksisitenin klinik ve laboratuvar bulgular1 parasetamol alimi sonrasi 48-72 saate kadar
belirgin olmayabilir.

Tedavi

Eger yakin zamanda alinmigsa hasta kusturulur veya midesi yikanir ve sonra aktif
komiir verilir.

Parasetamol antidotu olan N-asetilsistein, miimkiin olan en kisa siirede, tercihen asir1
doz alimin1 takiben 16 saat icerisinde, her haliikarda 24 saat igerisinde uygulanmalidir.
Eger aktif komiir uygulanmigsa, N-asetilsistein uygulamasindan once aktif komiir
uzaklastirilana kadar mide lavaj1 yapilmalidir.

Sonraki tedavi tamamiyla destekleyicidir: solunum depresyonu varsa oksijen ve suni
solunum, hipotansiyon varsa dekstran, plazma veya norepinefrin gibi vazopressorler
tatbik edilir. Kolinerjik ilaglar veya analeptikler faydasizdir ve kullanilmamalidir. Ciddi
asint  dozlarda parasetamole bagli karaciger toksisitesinden siiphelenmelidir.
parasetamoliin antidotu, N-asetilsistein’dir.

Miimkiin olan en kisa siirede, ancak parasetamol alimini takip eden 4 saatten daha erken
olmamak kaydiyla bir serum parasetamol konsantrasyonu elde edilmelidir. Alinan ilacin
miktariyla ilgili hasta tahminleri bilindigi gibi giivenilir degildir. Ilk olarak karaciger
fonksiyon testleri yapilmalidir ve 24 saatlik araliklarla tekrarlanmalidir.

Iyilesmeyi takiben, rezidiiel, yapisal veya fonksiyonel hepatik anormallikler
goriilmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLERI

5.1 Farmakodinamik Ozellikleri

Farmakoterapotik grubu: Santral etkili kas gevsetici

ATC kodu:MO03BB03

MUSKAZON, klorzoksazon kas gevsetici etkisi ile periferik etkili bir analjezik olan
parasetamolii bir araya getirmektedir.

Klorzoksazon, iskelet adalesinin agrili durumlar icin merkezi etkili bir adale gevsetici
bir ajandir. Hayvan deneyleri ve insanlarda yapilan ¢alismalardan elde edilen bilgiler,
klorzoksazonun c¢esitli sebeplerle ortaya ¢ikan adale spazmlarinin gelisimi ve
devaminda rolii olan multisinaptik refleks kavislerini, baslica omurilik ve beynin
subkortikal bolgesinde engelledigini gostermistir. Bu engellemenin sonucu iskelet
adalesi spazminin azalmasi ile birlikte, agrinin azalmasi ve tutulmus adalelerin hareket
yeteneginin artmasidir.

MUSKAZON, klorzoksazonun iyi tolere edilen adale spazmim gevsetici ve non salisilat
analjezik parasetamoliin agr1 kesici etkisi sayesinde, iskelet adalesi hastaliklarinin
cogunda bulunan agri, gerginlik ve hareket sinirlamasimi gidererek semptomatik
iyilesme saglar. Parasetamol, kas gevsemesinden sonra sekonder olarak gelisen ek bir
analjezik etki saglamaktadir. Parasetamoliin analjezik ve antipiretik o6zelliklerinin
mekanizmasinda, kesin olarak bilinmemekle birlikte, muhtemelen prostoglandin
sentezinin inhibisyonu rol oynar. Etkisini santral ve periferik yolla gosterdigi diisiiniiliir.
Parasetamol agr1 kesici etkisini uygulamay1 takiben 5-10 dakika i¢inde gosterir. Doruk
analjezik etkiye 1 saatte ulasilir ve bu etki genellikle 4-6 saat siirer.

Parasetamol verilmesini takiben 30 dakika i¢inde atesi diisiiriir ve antipiretik etkisi en az
6 saat siirer.
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5.2 Farmakokinetik Ozellikleri
Klorzoksazon:

Emilim: Klorzoksazon agizdan alindiktan genellikle 30 dakika sonra plazmada saptanir
ve 1-2 saat icerisinde doruk plazma konsantrasyonlarina ulasilir.500 mg klorzoksazonun
coklu oral dozlarimi takiben yaklasik 15-17 mikrogram/ml’lik ortalama doruk plazma
konsantrasyonlari elde edilir. Genellikle etki baslangici ilacin uygulanmasindan sonraki
4 saat i¢inde ortaya ¢ikar.

Dagilim: Klorzoksazon i¢in ortalama goriiniir dagilim hacim 0,31 I/kg’dur.
Biyotransformasyon:  Klorzoksazon karacigerde inaktif —metabolit olan 6-
hidroksiklorzoksazona metabolize edilir. Bu metabolit, esas olarak glukuronid konjugati
seklinde bobreklerden atilir. Ayrica idrarn rengini degistirebilen bir aminofenol
metaboliti de saptanmistir.

Eliminasyon: Klorzoksazon eliminasyon yarilanma omrii yaklagik olarak 1-2 saattir.
Klorzoksazon dozunun %6‘dan daha az bir miktar1 24 saat icerisinde idrarla degismeden
atilir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Bobrek yetmezligi olan hastalar: Hafif bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin
klerensi 40-75 ml/dk) klorzoksazonun ne goriiniir eliminasyonunda ne de
biyoyararlaniminda saglikl1 yetiskinlerde goriilenden anlamli bir farklilik bulunur.
Karaciger yetmezligi olan hastalar: Simirli sayidaki klinik veri, serum albumini
genellikle< 3,5 g/dl olan karaciger bozuklugu bulunan hastalarin klorzoksazonu daha
yavas oranda metabolize ettigini gostermektedir. Bu durum, saglikli yetiskinlerde
oldugundan daha fazla ilag¢ birikimine neden olur.

Parasetamol:

Emilim: Parasetamol agizdan alindiktan sonra hizlica emilir ve 1-2 saat icerisinde doruk
plazma seviyelerine ulasir.

Dagilim: Parasetamol viicudun genelinde ¢cogu dokuya dagilir.
Biyotransformasyon:Parasetamol baslica karacigerde metabolize edilir.

Eliminasyon: Plazma yarilanma Omrii 1-4 saat arasindadir. 8 saat sonra kanda sadece
ihmal edilebilir bir oranda kalir. Sadece % 4 ‘i degismeden atilir; alinan dozun %85 ‘i
idrarda glukuronid konjugati seklinde atilir. Az miktarda ilag¢ idrarla degismeden atilir
ancak metabolik iiriinlerin cogu 24 saat icerisinde idrarda goriiliir.

5.3 Klinik Oncesi Giivenilirlik Verileri

Klorzoksazon:

Klorzoksazon, oral ya da parenteral olarak alti hayvan tiirtine uygulanmis ve solunum
izerinde belirgin bir etkisi olmayan bir dozda, biling kaybina neden olmaksizin uzuv
kaslarinda tam olarak geri doniisiimlii ve flasid bir fel¢ ve diizeltme refleksinin kaybina
neden olmustur.

Uzuv kaslarinda felcine ya da diizeltme refleksi kaybina neden olan yaklasik

klorzoksazon dozu(PDsp), siispansiyon ve cozeltilerin intraperitonal ve intravenoz
uygulanmasindan sonra; ¢ozelti, siispansiyon ve kapsiillerin ise oral yoldan
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uygulanmasindan sonra alti hayvan tiirii icin belirlenmistir. Yiiksek dozlan takiben
kopeklerde ve kedilerde goriilen kusma disinda ciddi bir yan etki gbzlenmemistir.

Kloroksazonun ana etki mekanizmasi1 muhtemelen omurilik ve serebrumun subkortikal
boliimiindeki polisinaptik yollarin depresyonunu icermektedir.

Klorzoksazon diizeltme refleksinin kaybina neden olan dozlarda, nabiz, kan basinci ya
da solunum hiz1 ya da derinligi iizerinde 6nemli bir etkiye neden olmamustir.

Klorzoksazonun fizyolojik dagilimina iligkin calismalar, ilacin intestinal yoldan yavas
ve kademeli olarak emildigini, yaklasik alti saat boyunca yeterli plazma diizeylerini
korudugunu ve hizla metabolize oldugunu gostermektedir. Yalnizca kiiciik bir boliimii
degismeden atilmaktadir.

Parasetamol:

Karsinojenez, mutajenez, fertilite yetersizligi

Parasetamoliin rat ve farelerin diyetindeki etkisi 2 yil siireyle 0, 600, 3000, 6000 ppm’de
incelenmistir. Parsetamol, erkek ratlarda oldugu gibi erkek ve disi farelerde de non
karsinojenik bulunmustur. Disi ratlarda mononiiklear hiicre 10semisinin goriilme
sikliginda artiga bagli olarak karsinojenik aktivite siiphesi kaydedilmistir.

Parasetamoliin genotoksisite ve karsinojensitesi iizerine literatiirlerin karsilastirmali bir
derlemesinde parasetamoliin genotoksik etkilerinin sadece Onerilen araligin iizerindeki
dozlarda ortaya c¢iktigin1 ve giiclii karaciger ve kemik iligi toksisitesi ile sonuglandigi
gostermistir. Parasetamoliin terapdtik dozlarinda  genotoksisite esik degerine
ulasilmamustir.

Hayvan toksisitesi

Klinik 6ncesi veriler insanlarda Kisa Uriin Bilgisi’nin diger boliimlerinde yer alan
bilgilerin disinda bir zaran gostermez. MUSKAZON ile sicanlarda ve tavsanlarda
yapilan lokal tolerans calismalari, iyi tolere edildigini gostermistir.

Kobaylarda gecikmis kontakt asir1 duyarliligin olmadigi gozlenmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1 Yardimci Maddelerin Listesi
PVP, Nisasta, Talk, Magnezyum stearat

6.2 Gecimsizlikler
Gecerli degildir

6.3 Raf omrii
Raf omrii 24 aydir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin Yapisi ve icerigi
20 tabletlik AL/PVC blister ambalajlarda sunulmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
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Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli

Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik” “lerine uygun
olarak imha edilmelidir. Ozel bir gereklilik yoktur.

7. RUHSAT SAHIBi

Adi Kurtsan ilaclar1 A.S.

Adresi Ali Riza Giircan Cad.
Alparslan Is Merkezi No:27/10
Merter 34169 Istanbul

Telefon no 0212481 30 50

Fax no 0212481 59 14-15

8. RUHSAT NUMARASI
07.09.2001-162/58

9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIHi
{1k ruhsat tarihi:17.11.1992
Ruhsat yenileme tarihi:17.11.2012

10. KUB’UN YENILEME TARIiHi
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