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Muscle Spasms - an Open Study
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OZET

Kas spazmi spinal bozukluklarda sik gériiliir. Kas spazm1 mevcut agriy1 artirir
ve agr1 ise ciddi spazm olusturur. Kas gevseticiler spazm tedavisinde sik
kullanilirlar ve diger ilaglarla ya da tek basina spazmlarda etkilidirler.
Feniramidol non-sedatif bir miyorelaksan ilagtir.

Bu caligmada 24-60 yas aras1 31 hasta degerlendirildi. Oral feniramidol 800
mg olarak, 30 giin siireyle giinde 2 kez verildi. Hastalarda agr1; viziiel analog
skalaya, spazm ve fonksiyon standart 6lceklere goére degerlendirildi. Yan
etkiler klinik emniyet icin not edildi. Degerlendirme, baglangigta ve tedavi
sonrast yapildi. Agr1 azalmasi, spazm ve fonksiyonda diizelme anlamliyd:
(p<0.05). Hastalarda ciddi yan etkiler goriilmedi. Tiim hastalar calismay1
bitirdiler. Etkinlik hastalarin %83.9'unda cok iyi ve iyiydi. Tolerabilite %96.8
oraninda ¢ok iyi ve iyiydi.

Sonugta, oral feniramidoliin spinal spazmlarda 30 giin siireyle etkin ve
giivenli olarak diger ilaglar olmadan yalniz kullanilabilecegi sdylenebilir.

Anahtar kelimeler: Spinal kas spazmi, agri, oral feniramidol, kas gevsetici

SUMMARY

Muscle spasm is seen frequent in spinal disorders. It increases the pain and
the pain may create severe spasm. Muscle relaxants are often used and
effective in the treatment of muscle spasms with other drugs or alone.
Phenyramidol (PP) is a non-sedative muscle relaxant.

In this study, 31 patients aged between 24-60 years were evaluated. Oral
phenyramidol 800 mg/day for twice a day was given for 30 days. Pain (VISUAL
ANALOG SCALA=VAS), muscle spasm (Standard) and function limitation
(Standard) in patients were evaluated. The side effects were reported for
clinical safety. The evaluation was made atbaseline and after the treatment.
Pain reduction, spasm and function improvement were significant (p<0,05).
Severe advers events were not seen in patients. All patients completed the
study. The efficacy was found as "good” and "excellent” in 83,9 % of the
patients. The tolerability was found as good and excellent in 96,8 % of the
patients.

In conclusion, it can been said to that oral phenyramidol was effective and
safe for 30 days that it can be used alone without other drugs in the treatment
of spinal spasms.
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GiRiS VEAMAC

Kas spazmi spinal bozukluklarda sik gori-
len bir bulgudur. Bu durum belde sik ol-
masina ragmen, boyunve sirtta daha sey-
rektir (1, 2, 3, 4). Spazm, akut spinal hasta-
liklarda agriyr artiran karakteristik bir fizik
bulgudur. Bu mevcut agri ise, spazmin art-
masina sebep olur. Boylece agri-spazm-
agri kisir dongisti olusur (5).

Kas gevseticiler boyle durumlarda tedavi-
de dustnilmelidir. Bazi cahsmalarda kas
gevseticilerin, akut kas spazmlarinda pla-
sebodan daha etkin oldugu gosterilmistir
(6). Cesitli kas gevseticilerle yapilan birgok
calismada bunlarin esit etkide olduklari
vurgulanmustir (7).

Feniramidol analjezik ve non-sedatif bir
kas gevsetici ilactir. Bu ilag 2-beta- (hidrok-
si-fenetilamino) piridin hidroklorid kimya-
sal yapi ozelligindedir. Klinik ve deneysel
calismalarda minimum yan etkiye sahip
oldugu gosterilmistir. Hayvan deneylerin-
de diistik yan etkiye sahip oldugu gosteril-
mistir. Agrili kas spazmlarinda ise etkin ola-
rak kullanilmigtir. ilacin parenteral ve oral
kullanimi bulunmaktadir (8,9, 10).

Bu calismada spinal ve agrili kas spazm-
larinda, gtinlik 800 mg oral feniramido-
[tn etkinlik ve emniyeti aragtinlmustir.

GEREC VE YONTEMLER

Bu calisma acik kontrolstiz prospektif bir
calismadir. Akut ve kronik spinal agrili kas
spazmi olan hastalar galismaya alindi.
Hastalar 6 ay icinde bagvuran olgulard.
Hastalardan galismaicin onay alind.
Kadin ve erkek hastalarin galismaya dahil
edilmekriterleri soyleydi:

1- Yasin 18'den kiglik ve 65'ten buyuk
olmamasi.

2- Agrinin viziiel analog skalaya gore 5 cm
Gzerinde olmasi.

Calismanin  disinda tutulma kriterleri ise
soyle siralandi:
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1- Hastalarda mental ve psikiyatrik bo-
zukluk olmasi

2- Serum Ure ve kreatinin degerlerinin
anormal olmasi

3- Ciddi hepatik fonksiyon bozuklugu
olmasi

4- Kan sayiminin anormal olmasi

5- Serebrovaskdiler hastalik veya anamne-
zinin olmasi (son 6 ay iginde)

6- Miyokard infarktiisti gecirilmis olmasi
(son 6 ay icinde)

7- Cebelik ve siit emzirme durumunun
varlig

8- Ciddi gastrointestinal bozukluklarin ol-
masi

9- Alkol ve uyusturucu madde kullanimi

10- Son 3 gln icinde kas gevsetici veya
nonsteroid antienflamatuar ilag kullanimi
11- Feniramidole kars alerji olmasi

Kas gevsetici ilag, periferik ve merkezi
olarak kasta relaksasyon saglayan ilag ola-
rak tanimlanmugtir.

Hastalarin opioid analjezikleri almalarina
izin verilmedi.

Hastalar, recete edilen feniramidol ice-
rikli ilaci glinde 800 mg oral olarak evde
aldilar. Doz ikiye boltinerek sabah ve ak-
sam 12 saat arayla verildi. ilacin tok kar-
nina alinmasi 6nerildi.

Ttim hastalar ayakta gelen hastalardi. Bas-
langicta, hastalar degerlendirildi, tetkik-
leri yapildi ve mekanik spinal agri tanisiyla
galismaya alindi. Tedavi 6ncesi degerlen-
dirme 30 giin sonra tekrar yapildi. Deger-
lendirme tedavi 6ncesi ve sonrasi ayni he-
kim tarafindan gerceklestirildi. Hastalar-
da degerlendirmeye alinan parametreler;
agri, kas spazmi ve fonksiyonel durum idi.
Agri viziiel analog skalaya gore (0 cm; agri
yok, 10 cm: dayanilmaz agri) degerlendi-
rildi. Spinal kas spazmi standart derece-
lendirmeye gore, arastiricinin muayene-
sinde palpasyonla degerlendirildi (1:
spazm yok, 2: hafif spazm var, agri yok, 3:
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orta derecede spazm var, agri yok, 4: belir-
ginspazm ve agrivar).

Fonksiyonel durum yine standart dere-
celendirme ile degerlendirildi (1; normal,
2: hafif kisithhk, 3: orta derecede kisithhk,
4:ileri derecede kisithlik).

Genel etkinlik bu ti¢ parametreye gore
standart skorlamayla (1: cok iyi, 2: iyi, 3:
orta, 4: zayif ve 5: etkisiz) 5 kategoriye
ayrilip degerlendirildi.

ilacin klinik emniyeti yan etki olusmasina
gore degerlendirmeye alindi. Yan etkilerin
tipi, siddeti (hafif, orta, ciddi), devam stire-
si (gtin) ve olusma stresi (gtin) belirlendi.
Genel klinik tolerabilite standart skorla-
mayla (1: gokiyi, 2: iyi, 3: orta, 4: zayif, 5:
kotu) derecelendirildi.

Tum parametrelerin istatistiksel yorumu
SPSS istatistik programiyla yapildi. Hasta-
larin cinsiyet, meslek, egitim ve agri lokali-

Tablo 1. Hastalarin demografik ve klinik ozellikleri

Ozellikler Ortalama ve Hasta Hasta
standart sapma Sayisi  Yiizdesi

Yas (y1l) 44.77 = 9.8

Cinsiyet
Erkek 11 35.5
Kadin 20 64.5

Meslek
Ev hanimi 7 22.6
Emekli 25.8
Memur 15 48.4
Diger 1 3.2

Egitim
ilk 1 3.2
Orta 15 48.3
Lise 4 12.9
Yiiksek 11 35.4

Agn siiresi(ay) 5.38%6.56

Agri yeri 8 25.8
Boyun 1 3.2
Sirt 19 61.3
Bel 3 9.7
Birlikte

Viicut kitle indeksi 24.13+2.81

(Kg/m’)

zasyonu dagilimlar degerlendirildi. Yas,
agri stresi ve vicut kitle indeksi ortalama-
lari ve standart sapmalari belirlendi. Tedavi
baglangici ve bitiminde agri, spazm ve
fonksiyon eglestirilmis testi ile kargilas-
tirildi. Tedavi bitiminde ilacin etkinlik ve
tolerabilite oranlari 6lgtimu yapildi.

BULGULAR

Toplam 31 hasta oral ilag aldi. Ortalama

yas 44.77+9.8 yildi. Tim hastalar calis-

mayi tamamladi. Hastalarin 20'si kadin,
kalani erkekti. Tablo 1'de hastalara ait
demografik ve Klinik ozellikler verilmistir.

Viicut kitle indeksi ortalamasi normaldi (VKi

=24.13%2.8 kg/m’). Hastalarin %48.4'0 ofis

calisaniydi. Agri %61.3 hastada belde lokalize

idi. Ikinci sirada boyun agnsi vardi (%25.8

hastada).

Tablo 2'de agri siddeti, kas spazmi de-
recesi ve fonksiyonel durum tedavi 6n-
cesi ve sonrasi degerleri verilmistir.
Bunlarin ortalamalari ve standart sap-
malari ile p degerleri tabloda gosteril-
mektedirtir. Her ¢ parametrede de
tedavi sonrasi istatistiksel olarak anlamli
diizelme gosterilmistir. Tedavi 6ncesi ag-
r ortalamast 5.9%0.8, spazm ortalamasi
2.6+0.4, fonksiyonel durum 2.03+0.7 i-
ken tedavi sonrasi sirasiyla 3.2+0.9,
1.5+0.5, 1.2%0.4 seklinde degismistir.
Tedavi sonrasi etkinlik ortalama degeri
ve standart sapmasi 1.8=0.8 olarak
bulundu. Bu iyi degerdeydi. Tablo 3'te
etkinlik orani dagilimlar  verilmistir.
Hastalarin 26'sinda gok iyi ve iyi sonug-
lar alind.
ilacin kullanimi esnasinda dnemli siste-
mik yan etkilere ait dokiim tabloda ve-
rilmistir (Tablo 4). Hastalarin %83.9'unda
yan etki goriilmedi. Vertigo 3 hastada
vardi. Yan etkilerin derecesi hafif olup
kisa streliydi (ortalama stire 2.4 giin).
Yan etkilerden dolayu ilact birakan hasta
olmad.
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Tablo 2. Agri, spazm ve fonksiyonel durumun tedavi 6ncesi ve sonrasi degerleri

Tedavi dncesi

Tedavi sonrasi

Ozellikler Ortalama Standart Ortalama Standart
sapma sapma
Agri siddeti 5.9 0.8 3.2 3.2
Spazm derecesi 2.6 0.4 1.5 1.5
Fonksiyonel durum 2.03 0.7 1.2 1.2
P degeri p<0,001 p<0,001

P degeri her 3 parametre igin de gegerlidir.

Tablo 3. ilacin etkinligine ait dagilimlar

Etkinlik Say1 Yiizde
Cok iyi 11 35.5
iyi 15 48.4
Orta 3 9.7
Zayif 2 6.5
Etkisiz 0 0

Yan etkilerden dolayi ilaca bagli tolerabilite
ortalamasi ve standart sapmasi 1.1 = 0.4 idi.
Otuz hastada tolerabilite ok iyi degerdeydi.
Birolgudatolerabilite zayifti.

TARTISMA

Acik karsilastirmasiz prospektif calisma-
mizda spinal agrili kas spazmlarinda oral
feniramidol analjezik ve miyorelaksan ola-
rak kullanilmis, agr, spazm ve fonksiyo-
nel durumda bir aylik kullanim sonrasi o-
lumlu ve anlaml diizelme meydana getir-
mistir. Minimal gecici hafif yan etkilerden
dolayr bir aylk stirede ilact birakan olma-
migtir. Genel
spazmlarda etkili bulunmus, tolerabilite-

olarak feniramidol agrili
sinin buytik oranda ¢ok iyi oldugu ortaya

konmustur. Etkinliginin yaninda glivenle
kullanilabilecegi gosterilmistir.
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Tablo 4. ilaca bagli yan etki dagilimlari

Yan etkiler Say1 Yiizde
Yok 26 83.9
Bas donmesi 3 9.7
Bulanti 1 3.2
Basta uyusukluk 1 3.2

Spinal bozukluklarda agri hareket kisitlihg;
ve kas spazmlari yaygin semptom ve bul-
gulardir. Bunlara bagli olarak fiziksel yeter-
sizlik ve fonksiyon bozuklugu gelisir. Béyle
durumlarda ilaglara sik bagvurulur. Anal-
jezikler, nonsteroid antienflamatuar ve kas
gevseticiler sik basvurulan ilaglardir. Bu
ilaglar tek baslarina veya birlikte kullanila-
bilir. Akut bel agrilarinda kas gevseticiler
kullanilmig ve etkili bulunmustur (11). Her
tg trtintin karsilagtinldig bir calismada -
gt de akut bel agrisinda kullanilmis, birbir-
lerine Usttinliik gbstermedikleri saptanmug,
agri ve spazm giderilmesinde etkin bulun-
musgtur (12). Iki farkli calismada spazma bagi
agrinin kisa stirede azaldig, spazm ve fonk-
siyonun diizeldigi gosterilmistir (13, 14).

Feniramidol 1960'lardan beri hem analje-
zikhem de kas gevsetici olarak kullanilan
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birilagtir. Hem parenteral hem de oral yol-
la kullanilir. Parenteral formdil akut spinal
kas spazmlarinda kullanildiginda agr ve
spazmda azalmaya neden olurken, ayni
zamanda hareket kisitliligi ve fonksiyonun
diizelmesini de saglamaktadir. Yan etki-
lerin minimal ve gegici olmasi glivenle bu
ilacin parenteral yolla kullanilabilecegini orta-
ya koymustur (15, 16). Parenteral olarak int-
ravendz ve intramuskler kullanan hasta-
larin karsilastirildigi bir galismada, her iki
yolla da agri ve spazm tizerine etkili bu-
lunmustur. Yan etkiler ise minimal olarak
saptanmugtir (17). intramiskiiler formu-
nun, tiyokolsikosidle karsilastirldigi bir ca-
lismada agri, spazm ve fonksiyonda belir-
gin ve anlamli bir diizelme saptanmis, yan
etkilerin 6nemsenmeyecek kadar az oldu-
gu gozlenmistir. On giinliik stire sonunda
ginde tek doz parenteral uygulamanin
hasta acisindan avantaj oldugu gosteril-
misti (7).

Spinal bozukluklarda agr en sik olusan
semptomdur. Agri spinal kaslarda spazm
olusturur. Spazm ise agrinin artmasina ve
sonugta agri-spazm-agri kisir dongtistintin
olusmasina sebep olur. iste burada né-
ronlar arasi blokaj yapan feniramidol etkin
bir rol oynar. Santral etkisinin yaninda ref-
leksler tzerine etkili oldugu bulunmustur
(8). Genellikle parenteral intramuskuler
formu akut olaylarda kullaniimis ve daha
etkili oldugu vurgulanmustir (18). Etkisinin
yarim ya da bir saat gibi bir zamanda mey-
dana geldigi gosterilmistir.

Feniramidoltin oral formuyla ilgili calisma-
lar eskiden beri bulunmaktadir. Giinlik
800 mg doz yeterli gorilmektedir. Gast-
rointestinal yolla emilen ilacin etkinligi en
az 8 saat stirmektedir. Analjezik etkisi pik
degere 5 saatte ulasmaktadir. ilacin viicut-
tan atilimi safra (%85-90) ve idrarla (%10-
15) olmaktadir. Sistemik etkiye sahip olan
ilag agri ve spazmda tamamen diizelme

saglanana kadar gtivenle kullanilabilir. Sis-
temik etkisinden dolayi hafif ve gecici yan
etkiler gorulebilir. Santral sinir sistemi ize-
rine olan etkisi ilaci biraktiracak boyut-
larda degildir. Oral olarak bir calismada 6-12
ay stireyle kullanilmig ve 6nemli bir yan etkiye
rastlanmamugtir. Farkli stire araliklarinda da
etkin oldugu saptanmustir (8,9, 10).

SONUC
Feniramidol eskiden beri bilinen analjezik
ve kas gevsetici bir ilagtir. Kas spazmi olug-
turan agrih spinal bozukluklarda oral ola-
rak kisa stireli kullanilabilir ve herhangi 6-
nemli bir yan etkiye sahip degildir. Agrili
spinal kas spazmlarinda tek basina akut
olgularin yaninda kronik hastalarda da a-
naljezi ve kaslarda gevseme saglayabilir.
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