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G‹R‹fi
Epidemiyolojik çal›flmalar toplumun %60
ila 80'inin tüm yaflamlar› boyunca akut bel
a¤r›s›  yaflayaca¤›n› (1, 2, 3 ve 4), a¤r›l›
servikal ve dorsal kas spazmlar›n›n s›k
görüldü¤ünü göstermektedir.
Kas spazm›, akut spinal rahats›zl›¤›n, hasta
taraf›ndan hissedilen a¤r›y› art›ran karak-
teristik bir fiziksel bulgusudur ve a¤r›-
spazm-a¤r› fleklinde bir k›s›r döngü yarata-
bilir. A¤r›ya yayg›n kas spazm›n›n efllik
etti¤i akut spinal rahats›zl›klarda, kas
gevfletici ilaçlar›n tedavide yeri olmal›d›r. 
Kas spazm› a¤r› meydana getirir ve bu
spazm giderildi¤inde oluflturdu¤u sekon-
der a¤r› da geriler. Baz› çal›flmalarda, kas
gevfleticilerin akut kas spazmlar›nda plase-
boya göre daha etkin olduklar› bildirilmifltir
(6). Ayr›ca farkl› kas gevfletici tiplerinin bel
a¤r›s›nda  eflit derecede etkinlik gösterdi¤i
yönünde güçlü kan›tlar vard›r (6).
Feniramidol (PN), gerek deneysel, gerekse
klinik olarak minimum yan etki göstererek
hem analjezik, hem de miyorelaksan özel-

likler gösteren bir ilaçt›r [2-(β- h i d r o k s i-
fenetilamino) piridin hidroklorür]. Fenira-
midol farmakolojik olarak ilk kez 1960'ta
tan›mlanm›flt›r ve o zamandan bu yana kul-
lan›lmaktad›r. Bu ilaç oral ve parenteral
yollardan uygulan›r (7).
Tiokolflikosit (TCC), do¤al bir glikozit olan
kolflikositteki metoksi grubu yerine bir
tiometil grubunun gelmesiyle elde edilen
bir kas gevfleticidir. Hayvan modellerinde
izlendi¤i üzere analjezik ve antiinflamatu-
var özelliklere sahip bu ilaç 1959'da ortaya
ç›km›flt›r. Etkinli¤i farkl› klinik çal›flmalar-
da klinik olarak ortaya konmufltur (8, 9).
Bu çal›flma akut spinal kas spazmlar›nda
10 gün boyunca intramusküler olarak
günde iki kez tiokolflikosit (4 mg/2 ml) ve
günde bir kez feniramidol (800 mg/gün)
enjeksiyonlar›n›n etkinlik ve güvenli¤ini
karfl›laflt›rmak amac›yla tasarlanm›flt›r.
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HASTALAR VE YÖNTEMLER
Çal›flma, prospektif, randomize ve  aç›k bir
çal›flmad›r. Akut spinal kas spazm› olan
hastalar çal›flmaya dahil edildi. Çal›flma
Ocak 2006 ile Mart 2006 aras›nda bir fizik
tedavi ve rehabilitasyon merkezinde
yürütüldü. Tüm kat›l›mc›lar›n yaz›l› onay-
lar› al›nd›.
Akut spinal kas spazm› olup tüm kriterlere
uyan erkek ve kad›n hastalar çal›flmaya
dahil edildi. Çal›flmada yer alma kriterleri
flunlard›: (1) 18-65 yafl aral›¤›nda olma, (2)
72 saatten az süren orta fliddette ya da a¤›r
spinal kas spazm› ile birlikte görsel analog
skalada (VAS) 50 mm ya da üstünde akut
a¤r›l› spinal kas spazm›n›n varl›¤›.
Çal›flma d›fl› b›rak›lma kriterleri: ( 1 )
Hastan›n çal›flma protokolüne uymas›na
engel olacak herhangi bir mental ya da
psikiyatrik bozuklu¤un varl›¤›, (2) Serum
kreatinin düzeyi >150 mmol/l ya da >1.70
mg/dl ve üre >17 mmol/l ya da 48 mg/dl,
(3) a¤›r + hafif ile orta fliddette karaci¤er
fonksiyon bozuklu¤u (ALT ve/veya AST
ve/veya total bilirubin >2 x referans
de¤erlerin üst s›n›rlar›), (4) anormal kan
say›m› (hemoglobin erkeklerde ≤12 g/dl,
kad›nlarda ≤11 g/dl ve nötrofiller
<1500/mm3 ya da trombositler
<150.000/mm3), (5) serebrovasküler olay
öyküsü ya da son 6 ay içinde geçirilmifl
miyokard enfarktüsü, (6) (t›bbi öykü ve
fizik muayene ile kuflku duyulmas›
üzerine) mekanik orijinli olmayan akut
spinal spazm (neoplazm, enfeksiyon ya da
i n f l a m a t uvar durumlar) (7) tiokolflikozit ya
da feniramidole karfl› bilinen ya da
muhtemel afl›r› duyarl›l›k, (8) gebelik ya da

emzirme, (9) a¤›r gastrointestinal bozuk-
luk ve (10) alkol ya da madde kullan›m
bozuklu¤u öyküsü.
Bu kriterlere ek olarak, çal›flmaya giriflten
önceki 3 gün içinde herhangi bir steroid
ajanla, nonsteroid antiinflamatuvar ilaçla
(NSAID) ya da kas gevfleticiyle tedavi
görmüfl olan hastalar da çal›flma d›fl›
b›rak›ld›. Kas gevfletici, merkezi ya da
periferik kas gevfletici etki gösteren
herhangi bir ilaç olarak tan›mlanm›flt›r.
Opioid analjeziklere izin verilmemifltir.
Hastalar, iyileflme sa¤lan›ncaya kadar ya
da en fazla 10 gün boyunca her gün, günde
bir kez 800 mg feniramidol (1. grup) ya da
günde iki kez 4 mg tiyo k o l fl i k osit (2.
grup) enjeksiyonu uygulanmak üzere
gruplara randomize olarak da¤›t›ld›lar. ‹lk
de¤erlendirmeden sonra, biyolojik çal›flma
d›fl› b›rak›lma kriterleri d›fl›ndaki tüm
kriterlere uyan hastalar ayn› gün içinde
l a b o r a t uvara gönderildiler. Tiyo k o l fl i k osi t
enjeksiyonlar› 08.00 ve 20.00’de uyguland›.
Feniramidol enjeksiyonlar› 20.00’de bir kez
u y g u l a n d › . Çal›flma d›fl› b›rak›lma kriter-
lerinde say›lan ilaçlar›n (steroidler, NSAID
grubu ilaçlar, kas gevfleticiler) d›fl›nda kul-
lan›lmakta olan tüm ilaçlara izin verildi.
Çal›flma süresi boyunca iki vizit yap›ld›:
Bafllang›çta (hastan›n hastaneye gelifli
s›ras›nda) ve 10. günde VAS kullan›larak
yap›lan istirahat halindeki a¤r› fliddeti
de¤erlendirmesi (0=yok, 10 cm=maksimum
yo¤unlukta a¤r›) primer etkinlik kriteri
olarak tan›mland›. ‹stirahatte a¤r› 1. günde
ilaçlar›n uygulanmas›ndan önce ve 10. gün
ilaçlar uyguland›ktan sonra de¤erlendiril-
di. 
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Sekonder sonuç ölçütleri paravertebral
kas spazm› saptanmas› ve araflt›r›c›
taraf›ndan yap›lan genel de¤erlendirme idi.
Paravertebral kas spazm› araflt›r›c›
taraf›ndan palpasyonla bafllang›çta ve 10.
günde de¤erlendirildi. Her iki de¤erlen-
dirme semikantitatif skalalar kullan›larak
ifade edildi. Palpasyonla spazm skorlamas›,
1=spazm yok; 2=a¤r›s›z hafif spazm; 3=orta
derecede spazm ve 4=a¤r›l› fliddetli spazm
fleklindeydi.
Hastalar›n fonksiyonel durumu standart
sorguyla (1=normal; 2=hafif k›s›tlanm›fl;
3=orta derecede k›s›tlanm›fl; 4=ileri dere-
cede k›s›tlanm›fl) de¤erlendirildi.
Genel klinik etkinlik befl kategoride
de¤erlendirildi (1=mükemmel; 2=iyi;
3=orta; 4=kötü; 5=etkinlik yok).
Klinik güvenlik, kendili¤inden bildirilen
yan etkilere göre de¤erlendirildi. Yan
etkilerin de¤erlendirilmesinde, bunlar›n
say›s›, tipi, latensi, süresi ve a¤›rl›k dere-
cesi (hafif, orta, a¤›r) göz önüne al›nd›.
Örneklem boyutu Windows için SPSS 11.5
program› kullan›larak hesapland›. ‹ki
vizitten ve VAS ölçümlerinden elde edilen
veriler, kas spazm yo¤unlu¤u, standart
fonksiyonel durum, genel klinik etkinlik
ve yan etkiler analiz edildi. Bafll›ca kriter
olarak seçilmifl olan istirahatte a¤r› için
VAS, kantitatif bir kriter olarak analiz edil-
di. Yafl, cinsiyet, meslek ve e¤itim düzeyi
ile yak›nmalar›n süresi, yak›nmalar›n
lokalizasyonu, a¤r› skoru, kas spazm
yo¤unlu¤u ve vücut kitle indeksi
tan›mlay›c› istatistiksel yöntemlerle
de¤erlendirildi. S›kl›klar›n›n ortalama
de¤erleri ve standart sapmalar› kontrol edil-

di. Bafllang›ç ve 10. gün de¤erleri efllenmifl
örnek testleriyle karfl›laflt›r›ld›. Gruplar›n
karfl›laflt›r›lmas› ba¤›ms›z örnekler t-testi ile
yap›ld›.

BULGULAR
Toplam 27 hasta, feniramidol (1. grup, 15
hasta) ya da tiyo k o l fl i k o s it (2. grup,
12 hasta) ald›. Yafl ortalamas› feniramidol
grubunda 45,8±13,09 ve TCC grubunda
4 7,91±9,81 idi (Tablo 1). Tablo 1'de
görüldü¤ü gibi, gruplardaki cinsiyet,
meslek, e¤itim düzeyi ve a¤r› lokalizas-
yonu istatistiksel olarak anlaml› de¤ildi. Bu

veriler homojendi.

Çal›flman›n bafllang›c› ve sonunda iki
grubun a¤r› skoru, kas spazm skoru,
fonksiyonel durum ve genel etkinlik
sonuçlar› Tablo 2'de özetlenmifltir. A¤r›
d›fl›nda gruplar aras›nda bu parametreler
yönünden istatistiksel olarak anlaml›
farkl›l›k yoktu (p>0.05). A¤r› skoru iki grup
aras›nda önemli derecede farkl›l›k göster-
di (p<0.05) (1. grubun ortalama de¤eri:
3.00, 2. grubun ortalama de¤eri: 4.08). Bu
fark istatistiksel olarak anlaml›yd›. Klinik
etkinlik ortalama de¤eri 1. grupta (ortala-
ma de¤er: 2.13) 2. gruba (ortalama de¤er:
2.83) göre daha yüksekti. Her iki grupta da
lokal ya da sistemik yan etki görülmedi.
Araflt›r›c› taraf›ndan  palpasyonla de¤erlen-
dirilen paravertebral kas spazm› her iki
grupta da 10 gün sonunda anlaml› azalma
gösterdi (p<0.05). Hastalar›n hiçbiri, her-
hangi bir yan etki nedeniyle çal›flmadan
ayr›lmad›. ‹ki gruptaki fonksiyonel durum
ve genel etkinlik benzer düzeydeydi
(p<0.05).
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TARTIfiMA
Kas spazm› akut spinal rahats›zl›klar›n
karakteristik bir fiziksel bulgusudur. Bu
durum a¤r›y› ve a¤r› da kas spazm›n›
art›rabilir. Böylelikle tehlikeli bir a ¤ r › -
spazm-a¤r› döngüsü ortaya ç›kar. A k u t
spinal problemlerde a¤r›l› kas spazm› kas
gevfletici ilaçlarla tedavi edilebilir. Aç›k
etiketli, randomize, tek merkezli ve
karfl›laflt›rmal› olan çal›flmam›zda, akut

a¤r›l› spinal kas spazmlar›nda feniramidol
ve tiokolflikosidin etkinli¤ini de¤erlen-
dirdik. Çal›flman›n sonuçlar›na göre hem
PN, hem de TCC a¤r›l› kas spazmlar›n›n
tedavisinde etkili ve güvenliydi. Her ikisi
de analjezik ve kas gevfletici ilaçlard›.
Analjezikler, NSAI grubu ilaçlar ve kas
gevfleticiler akut spinal rahats›zl›klarda
yayg›n olarak kullan›lmaktad›r. Bu hasta-
larda kas spazm› s›k görülür. Farkl› kas

282
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Tablo 1. ‹ki gruptaki hastalar›n demografik özellikleri ve bafllang›ç özellikleri
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gevfletici tiplerinin bel a¤r›s›nda eflit dere-
cede etkinlik gösterdi¤i yönünde güçlü
kan›tlar vard›r. Genel olarak bu ajanlar›n
bir analjezik/antiinflamatuvar ilaçla birlik-
te ya da tek bafllar›na özellikle akut semp-
tomlarda etkili oldu¤u bulunmufltur (10).
Lipetz ve Mlanga akut bel a¤r›l› hastalarda
kas gevfleticilerin ek yararlar›n› göster-
mifllerdir (10). Di¤er yandan, van Tulder'in
akut bel a¤r›s› ile ilgili çal›flmalar›nda NSAI
grubu ilaçlar ve narkotik analjezikler ya da
kas gevfleticiler aras›nda herhangi bir fark
görülmemifltir (11). Tüzün ve ark. taraf›n-
dan yap›lan çal›flmada, bel a¤r›s›yla birlik-
te kas spazm tedavisinin 3. gününde a¤r›
azalm›flt›r (12). Bu çal›flmadakilere benzer
sonuçlar Marcel ve ark. taraf›ndan bildiril-
mifltir (8). Tiyokolflikosit öncelikle bir
kas gevfleticidir ve analjezik etkileri de
vard›r (9).
Genel klinik uygulamada kas gevfleticiler
ile ilgili bafll›ca ve en s›k rastlanan sorun
sedasyondur. Tiyo k o l fl i k o s idin sedatif
etkisi olmad›¤› bildirilmifltir (13). Tüzün ve
ark. taraf›ndan yap›lan çal›flmada, tiyo-
kolflikosit grubundaki hastalar›n hiçbirinde
sedasyon görülmem i fl t i r. Yapt›klar› ran-

domize, çift kör, plasebo kontrollü
çal›flman›n sonuçlar›na dayanarak, 5 gün
boyunca günde iki kez verilen 4 mg
t iyokolflikositin kas spazm›n›n efllik
etti¤i akut bel a¤r›l› hastalarda e t k i n v e
güvenli bir tedavi oluflturdu¤u sonucuna
varm›fllard›r (12).
Akut kas-iskelet sistemi bozuklu¤u olan
hastalardan oluflan çift kör bir çal›flmada,
parenteral formda feniramidol kullan›l-
m›flt›r. Siegler'in çal›flmas›nda feniramidole
yan›t olarak hareketlerde art›fl, a¤r› ve
spazmda azalma plaseboya göre yüksek
derecede anlaml› bir farkl›l›k göstermifltir.
Feniramidol etkili  olmufltur. Yan etkiler
(bafl dönmesi, kan bas›nc›nda düflme vb.)
hafifti, k›sa süreliydi ve geçiciydi (14).
Feniramidol ayn› zamanda kas gevfletici
etkinli¤i de olan orta derecede güçlü
narkotik olmayan bir analjeziktir. Bu ilac›n
endikasyonlar› lumbosakral zorlanma,
servikal zorlanma ve disk hernileridir.
Lamptier intravenöz feniramidol kullan›-
m›n›n etkin oldu¤unu ve önemli bir yan
etkisi bulunmad›¤›n› göstermifltir. Yan
etkiler hafif bulant›dan ibaretti (15).
Renta'n›n çal›flmas›nda feniramidolün intra-

Araflt›rmaAraflt›rma

Tablo 2. ‹ki grubun sorgulanmas›nda istirahatte a¤r› için VAS, kas spazm› yo¤unlu¤u,
fonksiyonel durum, genel klinik etkinlik yönünden bafllang›ç de¤erleri ve 10 gün son-
raki sonuçlar (ss: Standart sapma, G1: 1. grup, G2: 2. grup, p<0,05: anlaml›).
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venöz ve intramüsküler kullan›m› karfl›lafl-
t›r›lm›flt›r. A¤r› fliddeti ve kas spazm
yo¤unlu¤u anlaml› azalma göstermifltir.
Bulant› ve geçici sersemlik feniramidolün
yan etkileriydi (16).
Omurgan›n mekanik rahats›zl›klar›nda ilk
bulgu a¤r›d›r. Daha sonra kas spazm›
geliflir. Feniramidol nöronlar aras› bir blokaj
etkisinin sonucu olan kas gevflemesini
oluflturur. Bu ilaç ayr›ca fleksör ve eksten-
sör refleksleri de bask›lar. Bazen santral
etkiler de gösterir (örn. sedasyon) (17).
Igloe akut ve kronik kas-iskelet sistemi
rahats›zl›klar›nda feniramidolün intramüs-
küler formunu kronik bozukluklara göre
daha etkin olarak kullanm›flt›r. ‹lac›n yan
etkisi olarak geçici sersemlik görülmüfltür.
Bu çal›flmadaki terapötik etkinlik %94
oran›nda orta derece ile mükemmel
aras›nda olmufltur (18).
Feniramidol ve TCC analjezik ve kas
gevfletici ilaçlard›r. Oral ve parenteral form-
larda kullan›l›rlar. Karfl›laflt›rmal› çal›flmalar›
henüz mevcut de¤ildir. Biz bunlar› aç›k
etiketli ve randomize bir çal›flmada
karfl›laflt›rd›k. A¤r› yo¤unlu¤u ve kas
spazm› fliddeti anlaml› ölçüde azald›.
Hastalar›n fonksiyonel durumlar› her
ikisiyle de düzeldi. Sistemik ve lokal yan
etkileri görülmedi. Genel de¤erlendirme
istatistik olarak anlaml›yd›. ‹ki ilaç aras›nda
istatistiksel anlam tafl›yan farkl›l›k yoktu,
ancak TCC günde iki kez kullan›l›rken PN
günde bir kez uygulanmaktad›r. 

SONUÇ
Bu prospektif, randomize, aç›k çal›flman›n
sonuçlar›na göre, 10 gün boyunca günde

iki kez 4 mg dozda uygulanan tiyo-
kolflikosit ya da günde tek doz uygulanan
800 mg feniramidolün, kas spazm›n›n efllik
etti¤i akut a¤r›l› spinal rahats›zl›¤› olan
hastalarda etkin ve güvenli bir tedavi
oluflturdu¤u sonucuna var›yoruz. Fenira-
midol günde bir kez uyguland›¤›ndan, kul-
lan›m› hastalar için tiyokolflikosite göre
daha avantajl› ve rahatt›r. TCC ile k›yas-
land›¤›nda PN grubunda a¤r› yo¤unlu¤u
ortalama de¤eri daha düflüktü ve etkinlik
skoru ortalama de¤eri daha yüksekti. Bu
nedenlerle, feniramidol tercih edilebilir.
Ancak daha çok say›da hasta ile benzer,
uzun süreli çal›flmalar›n  yap›lmas› gerekir. 
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