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r. BE$ERi TrBBi Onirx0rv lnt
THpnuo-ootiNE krem

z. x.lr,irlrir vn xLn'rir.trir nir.n$[u

Etkin madde:
Ig kremde 100 mg Etofenamat ve l0 mg benzil nikotinat igerir.

Yardrmcr maddeQer):
Yardrmcr maddeler listesi igin bakrnz biiliim 6.1.

3. FARrvrASoTiXrOnU

Krem\.' Beyaz renkte homojen krem

4. KLiNiK OZELLiKLER

4.1. Terap6tik endikasyonla r

THERMO.DOLiNE,

Kas-iskelet sistemine ait yumugak dokularrn subakut ve kronik romatiznal hastahklarl.
o Muskiiler romatizma
o Donmu$ omuz ( omuz bdlgesi periartriti) ile birlikte giiriilen kas sertli$
o Lumbago
. Siyatalji
o Tenosinovit

Bursit
o Omurga veya eklemlerde, agtrt zorlanmaya ve erozyona balt olarak gelipn

\, hastahklar (spondiloz, osteoartrit)

4.2. Pomloji ve uygulama gekli

Uygulama slkllfr ve sfiresi

THERMO-DOLiNE, giinde birkag kez (3-4 kez) a$rh alanrn geniqliline g6re 2 g' a kadar
(frndrk biiytklii$inde) uygulanabilir.
Tedavi 2 haftaya kadar siirdiiriilebilir. $ikayetler devam ederse daha fazla tedavi gerekip
gerekmedilini belirlemek igin doktora bagvurulmahdrr.

Uygulama gekli

Topikal kullamm igindir.
THERMO-DOLiNE kremin masaj baghlr kullanrlarak, hafifge bastrrhp dairesel hareketlerle

krem deri igerisine iyice yedirerek siiriiliir

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/176/thermo-doline-krem

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/M02AA06



6zet popiilasyonlara iligkin ek bitgiler
86brek/Karaci[er yetmezli[i :

Doz ayarlanmasrna gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon :

Qocuklar iizerinde kullanrm ile ilgili deneyimler smrrhdrr. Qocuklarda THERMO- DOLINE
kullanrlmasr 6nerilmez.

Geriyatrik popiilasyon :

Doz ayarlanmasrna gerek yoktur

4.3. Kontrendikasyonlar

THERMO-DOLiNE agalrdaki durumlarda kontrendikedir.

. Etofenamata, flufenamik aside, benzil nikotinata ve THERMO-DOLINE' in iqerdiEi
herhangi bir maddeye veya diler non-steroid antiinflamatuvar ajanlara agrn duyarhhlr

\'- olanlar-
o GebeliEin son trimesteri.
o Emzirme d6nemi
o Klinik tecriibenin heniiz yeterli olmamasr sebebiyle, gocuklarda.

4.4. 62e1kullanrm uyanlan ve 6nlemleri

THERMO-DOLiNE, hasarh veya ekzematoz inflamasyonlu cilt iizerine uygulanmamahdrr.
THERMO-DOLiNE, mukoz membranlara veya gdze temas ettirilmemelidir.

4.5. Diler trbbi iiriinler ile etkilegimler ve di[er etkilegim qekilleri

THERMO-DOLINE, topikal olarak dnerildili gekilde kullanrmrnda, bilinen herhangi bir
etkilegimi yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon

\' Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C/D (3.trimester).

Qocuk do!urma potansiyeli bulunan kadrnlar/Dolum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Hamile kalmayr planlayan kadrnlarda kullanrmr dnerilmemektedir. THERMO-DOLiNE
kullanrlacak ise etkili do[um kontrol ydntemi uygulanmaltdrr.

THERMO- DOLINE' nin gebe kadrnlarda kullanrmrna iliqkin veriler mevcut delildir.
Hayvanlar iizerinde yaprlan gahgmalar, gebelik lve-veyal embriyonaVfetal geliqim /ve-veya/
dolum /ve-veya/ dolum sonrasr geliqim iizerindeki etkiler bakrmrndan yetersizdir. insanlara

y6nelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik dSnemi
Prostaglandin sentezinin inhibisyonu gebelili ve/veya embriyo/ftital geliqimi advers olarak
etkileyebilir. Epidemiyolojik gahgmalara ait veriler gebelilin erken diineminde bir



prostaglandin sentez inhibitdrii kullanrmrndan sonra diigiik yapma ve kardiyak malformasyon
ile karrn duvarrnda konjenital agrkhk riskinde bir artrg ileri siirmektedir.
Kardiyovaskiiler malformasyon iqin mutlak risk artrqr %ol'den azdr ve yaklagrk olaruk o/o1.5'

dir. Bu riskin tedavi dozu ve suresi ile amrlr diigiintilmektedir.
Hayvan deneyleri prostaglandin sentez inhibit6rii uygulanmasmtn artmlq pre- ve
postimplantasyon kaybr ve embriyo/fetus letalitesine yol agtrlrnr gdstermigtir. Ek olarak,
organogenez evresi srrasmda prostaglandin sentez inhibititrii verilen hayvanlarda
kardiyovaskuler malformasyonlar dihil geqitli malformasyonlarrn srkhltnda artma
bildirilmigtir.

Gebelilin birinci ve ikinci trimesterinde etofenamat acrk bir gekilde gerekmedikce
verilrnemelidir. Eler gocuk dolurmak isteyenlerde veya hamilelilin birinci veya ikinci
trimesteri esnaslnda etofenamat kullanrlacak ise, etofenamat dozu olabildilince diigiik olmalt
ve tedavi siiresi ktsa tutulmahdrr.

Hamilelilin iigiincii trimesteri esnasrnda tiim prostaglandin sentez inhibittirleri ile;

\- . Fetusta olabilecek etkiler:

o kardiyopulmoner toksisite (duktus arteriozusun erken kapanmasr ve pulmoner
hipertansiyon);
o bdbrek fonksiyon bozuklulu (oligohidramnioz ile biibrek yetmezligine ilerleyebilir)

. anne ve yenidolanda, gebelilin sonunda:
o olasr kanama zamanrnda uzama, gok diigiik dozlarda bile ortaya grkabilen antiagregan etki.
o uterus kontraksiyonlannrn inhibisyonu, dolum eyleminin uzamastyla veya gecikmesiyle
sonuglantr.

Sonug olarak, etofenamat hamilelilin ucuncu trimesterinde kontrendikedir.

Laktasyon ddnemi
THERMO-DOLNE, emziren annelerde sadece kiigtik alanlarda ve ktsa siire igin

kullanrlabilir.

\- iireme yetene[i (fertilite)
Etofenamatln kullanrmr kadrnlarda fertiliteye zarar verebilecelinden, hamile kalmayt
planlayan kadrnlarda THERMO -DOLNE dnerilmemektedir. Hamile kalma sorunu yagayan

veya krsrrhk ydniinde ara$trma yaprlan kadrnlarda THERMO-DOLNE tedavisinin kesilmesi
diiqiiniilmelidir.

4.7 . Arag ve makine kullanrmt iizerindeki etkiler

Bilinmemektedir.

4.8. iitenmeyen etkiler

istenmeyen etkiler igin kullanrlan terimler ve srkhk dereceleri:

Qok yaygrn (>l/10); yaygrn (>l/100 ila < l/10); yaygrn olmayan (>l/1000 ila <l/100); seyrek
(>1/10.000 ila <l/1000); qok seyrek (<l/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor)



Deri ve deri altr doku hastahklan:
Yaygrn olrnayan: Deride kzarrkhk ve hafifyanma, istenen terapdtik etkinin bir pargasrdrr ve
ilag kesildilinde hrzla geriler.

Qok segek: Qok seyrek olarak alerjik deri reaksiyonlarr ortaya grkabilir, ilag kesildilinde bu
belirtiler hrzla kaybolur.

4.9. Doz agml ve tedavisi

THERMO-DOLINE deri iizerine dnerilen dozdan daha fazla uygulanrrsa, jel uzaklagtrrlmaft
ve cilt su ile yrkanmahdrr.
Hatah kullanrmda, bir tiip THERMO-DOLiNE igerili veya daha fazlasr, krsa bir siire
igerisinde, geniq viicut yiizeyine uygulandrlrnda, bag aSrsr, bag diinmesi veya epigastrik alp
ortaya grkabilir.

Onerilen tedavi:
Agrrr miktarda viicut yiizeyine uygulanan THERMO-DOLINE su ile yrkanarak
uzaklagtrrrlmahdrr.
Tadr nedeniyle oral yoldan toksikolojik olarak Snemli dozlarda genelde yutulamaz, ancak
biiyle bir durum ortaya grktrgrnda mide lavaj r uygulanrr.

5. FARMAKOLOJiK 6ZELLiKLER
5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapotik grup: Non-steroid anti-inflamatuvar / analjezik ilaglar
ATC Kodu: M02AA06

Etofenamat, analjezik iizellikleri olan non-steroidal antiinflamauvar bir ilagtrr. Qeqitli hayvan
deneyleri ile kanrtlanmrg ve insanlar tizerinde yaprlmrg gegitli gahgmalar ile giisterilen belirgin
antifilojistik etkisi, birgok farkh etkilerine dayahdrr. Etofenamat inflamasyon prosesinin
gegitli noktalarrna etki eder: prostaglandin sentezinin inhibisyonuna ek olarak, histamin
sahmmrn inhibisyonu, bradikinin ve serotonin tizerine antagonistik etki, kompleman
aktivitesinin inhibisyonu ve hyaliironidaz saltmrntn inhibisyonu gdsterilmigtir.

Membran stabilize edici dzellikleri proteolitik enzimlerin saltnmastnt engeller. Bunun
sonucunda eksiidatif ve proliferatif inflamasyon olaylannl engeller; anafilaktik ve yabanct-

cisim reaksiyonlannr azaltrr.

5.2. Farmakokinetik dzellikler
Emilim:
THERMO -DOLiNE krem formunda 300 mg etofenamat uygulanmasrndan sonra, maksimum
plazma flufenamik diizeylerine yaklagrk l2- 24 saat sonra ulagrlrnaktadrr.

Uygulama bOlgesine, cildin nem durumuna ve diler faktOrlere ballt olarak, biiytik dlqtide
bireyler arasr ve bireye balh deligkenlik mevcuttur. Deriye uygulanmasml takiben, rdlatif
biyoyararlanrmr, diler etofenamat iiriinlerinin srnrrlarr (%20'ye varan oranda) igerisindedir.

DaErhm:
Plazma proteinlere o/o 98-99 oranrnda ballanmaktadrr.



Biyotransformasyon:
Etofenamat karacilerde hidroksilasyon, eter ve ester ayngmasl ile metabolize olmaktadrr.

Eliminasvon:
Etofenamat, gok sayrda metaboliti (hidrokilasyon, eter ve ester ayrrgmasr) ve bunlann
konjugatlan halinde, bdbrekler ve feges yoluyla atrlmaktadrr.

53. Klinik Sncesi giivenlilik verileri

Etofenomat topikal olarak uygulandrfrnda, toksikolojik veri delerlendirmesinde emilim oranr
akrlda bulundurulmahdrr.
Akut toksisite:
Etofenamat akut toksisite aragtrrmalarr, srgan, fare, kobay ve tavganlarda farkh uygulama
ydntemleriyle gergeklegtirilm igtir.

Subkronik ve kronik toksisite:
Subkonik toksisite, gegitli hayvan tiirlerinde aragrnlmrgrr. Oral uygulama ile bir yrlhk
galrgmalar srganlarda (7, 27, 100 mg/kg/giin) ve primatlarda (7, 26, 100 mg/kg/giin)
gergeklegtirilmigtir. Viicut alrrhlr bagrna 100 mg/kg verilen srganlarda gastrointestinal
kanama ve iilserleri akiben peritonit geligmiqtir ve mortalite artsnrgtrr. Y0ksek doz,
primatlarda viicut agrrhErnda, timus bezi alrrhlrnda ve hemoglobinde azalmaya yol agmrgtrr.

Mutajenisite ve kanserojen isite
in vitro ve in vivo gen ve komozom mutasyonu indiiksiyonu aragtrmalan, negatif sonuglar
vermiEir. Mutajenik olma olasrhlr yeterli giivenilirlikle drglanmrgtrr. Srganlara (7,21,63
mg/kg/gun) ve farelere (15, 45, 140 mg/kg/gun) oral uygulamayr igeren uzun ddnem
gahgmalar, etofenamata ait herhangi bir tiimdrojenik potansiyel kanrtr sallamamrgtrr.

Ureme toksisitesi:
Etofenamat, plasental bariyeri gegmektedir.
insanlarda uygulamaya dair herhangi bir deneyim yoktur. Hayvan gahgmalannda,
embriyotoksik doz, matemal toksik dozdan daha diigtiktii. Srganlarda, oral uygulanan 2l
mg/kg dozunda, biibrek pelvisinde genigleme insidansrnda artma ve anneleri tedavi gdrmtig
olan yavrularda oral olarak 7 mg/kg doz ile 14 kaburga gifti insidansrnda artna vardt.

6. FARMASoTiX oZrUiXr,rn

6.1. Yardlmcr maddelerin listesi

Benzil alkol
Anhidr sitrik asit
Gliseril monostearat
i2opropil miristat
Makrogol stearat 5000
Meti lhidroksieti lseliiloz
Sodyum sitrat
Safsu

6.2. Gegimsizlikler
Gegerli delil.



6.3. Raf 6mrfi
24 aydr.

6.4. Saklamaya y6nelik 6zel tedbirler
25'C'nin altrndaki oda srcakhlmda saklayrnz.

6.5. Ambalajtn nitelili ve igeri[i
igi lakh 50g'hk aliiminyum tiip

6.6. Begeri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve diler 6zel 6nlemler

Kullanrlmamrg olan 0riinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii Yiinetmelili" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atrklannrn Kontrolii Yiinetmeli!i"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUIISAT SAIIiBi
Tripharma ilag San. ve Tic. A.$.
Regitpaga Mahallesi, Eski Biiytikdere Caddesi No:4

\- 34467 Maslak/Saflyer/lstanbul

8. RUHSAT NUMARASI

203166

9. iLK RUHsAT TARiHi / RUHsAT yENiLEME rARirri

ilk ruhsat tarihi: 1 6.0 1.2004
Ruhsat yenileme tarihi:

rO. KI]B'ON YENiLENME TARiHi


