Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/189/bt-oral-solusyon-45-ml
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/AO6AD17

KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBB1 URUNUN ADI
THERMOVE® krem

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILE SiM
Etkin madde:
Etofenamat...........ccccceeeiineennnnnn. 100 mg

Yardimci madde(ler):

Sodyum Sitrat.......ccceeeeeeeeieeeenennn. 30 mg
Benzil alkol.............cccoeiiiiiiiinnnns 15 mg
Setil alkol...........coooeiiiiiiiiis 1@m

Yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Krem

Homojen, beyaz renkte krem

4. KLINiK OZELL iKLER

4.1. Terapotik endikasyonlari

THERMOVE,

- Kas romatizmasi

- Kas gerginlgi ile birlikte olan &rili omuz tutulmasi (peiarthritis humeroscapularis)
- Lumbago

- Siyatik

- Bursit

- Omurga ve eklemlerin mekanik (burkulma, ezilme,inn@e) ve dejeneratif harabiyetlerine
(spondiloz, artroz) kg gorulen yumgak doku hastaliklari gibi kas—iskelet sisteminin
yumuwak dokularinin romatizmal hastaliklari tedavisiedelikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli
Pozoloji/lUygulama siklgl ve suresi

Doktor tarafindan b#ka sekilde tavsiye edilmedi takdirde, THERMOVE ginde 3-4 defa,
kullanilacak boélgenin gegligine gore, her uygulamada 2 g'a kadar (findik bUigihde)
kullanilir. Spor yaralanmalari gibi kint travmalardedavi stresi 2 haftaya kadar sdrebilir.
Semptomlarin devam etmesi durumunda tedavinin dieivgmcin doktora darstimalidir.
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Uygulama sekli

THERMOVE, 6zel bgigl kullanilarak, dairesel hareketlerle deriye yaynsaketiyle uygulanir.
THERMOVE krem tupunun 6zel uygulamasbgl asagidakisekilde kullaniimaldir:

- Kapak acilir.
- Gerekli miktarda krem tip sikilaraksdri cikartilir.

- Uygulama icin tapin Bag kullaniimalidir ve hafif bastirarak THERMOVE kreitgili
bolgeye dairesel hareketlerle yedirilir.

- Islem tamamlandiktan sonra tiipiin kgpleapatilir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezIigi

Uzun sireli topikal etofenamat tedavisi alan hasti, potansiyel sistemik etkisi bilinmgotiden
THERMOVE'nin uzun sudreli kullaniminda tam kan sayine bobrek fonksiyon testlerinin
yapilmasi onerilir.

Pediyatrik populasyon

Cocuklarda guvenilirfii bilinmemektedir. Bu nedenle bu populasyonda kullaamalidir.
Geriyatrik populasyon

Yaslilarda genel olarak emilim ve metabolizmanin ydeaasi nedeniyle topikal etofenamat
tercih edilmektedir. Genellikle doz ayarlamasi geremektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

THERMOVE, etofenomat, flufenamik asit vegdr nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglara ya da
bilesimindeki maddelerden herhangi birine $arasiri duyarliligi oldugu bilinen kgilerde
kontrendikedir.

4.4.0zel kullanim uyarilari ve énlemleri

THERMOVE, acIk yaralar ve ekzamat6z iltihaph dadigelerine uygulanmamalidir.
Mukoza veya g0z ile temasindan kaciniimalidir.

Kremi uyguladiktan sonra eller su ve sabun ile yrkalidir.

Nadir olarak goérulebilen irritasyon belirtileri t@d durduruldgunda kaybolur.

THERMOVE, sodyum sitrat ve benzil alkol icermektedrakat uygulamaekli acisindan bu
maddelerle ilgili herhangi bir uyari gerekmemektedi

THERMOVE, setil alkol icermektedir. Setil alkol lakderi reaksiyonlarina (kontak dermatite)
sebebiyet verebilir.

4.5. Dger tibbi Grtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

THERMOVE krem ile bir bgka ilacin etkilgimde bulundguna iliskin kanit yoktur. Bununla
birlikte nonsteroial antiinflamatuvarlarla gorilen etkilsimlere kagi tedbirli olunmasi 6nerilir.
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Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler
Pediyatrik Popilasyon
Pediyatrik populasyonlara ydnelik herhangi bir kethim calismasi yapilmangtir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (kontrasepsiyon)

Cocuk dgurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina geterli veri mevcut dgldir.

Gebelik donemi

Hayvanlar Uzerinde yapilan gahalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal geh /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dgum sonrasi gaelim Uzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz23).
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Etofenamatin gebe kadinlarda kullanim emniyeti tkammamstir. Bu nedenle THERMOVE
doktor tarafindan cok gerekli goérilmedikce gebeldneminde kullanilmamalhdir. Hasta, hamile
kaldiginda veya hamilelik karari aglnda doktorunu bilgilendirmesi geregti konusunda
uyariimahdir.

Laktasyon donemi

Etofenamat, silte gecmektedir. Bu nedenle THERMOWE tedavi sirasinda emzirme
durdurulmalidir.

Ureme yetengi / Fertilite

Ureme yeteng izerine etkisi bilinmemektedir.

4.7 Arag ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler

THERMOVE'nin ara¢ ve makine kullanimi Utzerine bdm herhangi bir olumsuz etkisi
bulunmamaktadir.

4.8 listenmeyen etkiler

Yan etki siklgl asagidaki gibi siralanmtir.

Cok yaygin £ 1/10); yaygin ¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayar1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (< 1/10.00a)inmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Bagisiklik sistemi bozukluklar

Seyrek: Ciltte kizarikliksisme, vezikuil

Deri ve deri alti doku bozukluklarn
Yaygin: Kginti, eritem, iritasyon, nonspesifik kutantz aleginonspesifik intolerans.

Bilinmiyor: Alerjik kontakt dermatit, anjiyoddemleirlikte trtiker.
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Arastirmalar

Bilinmiyor: Nonsteroidal antiinflamatuvar ilaclarlgorilebilen gastrointestinal rahatsizliklar
topikal kullanimla gorilme ihtimali agarilmaktadir.

4.9 Doz aimi ve tedavisi

Bilerek veya kazara bir veya birka¢ tip krem igetiim vicuda kisa sirede uygulanirsas ba
agrisi, bg donmesi veya epigastrik rahatsizlik gorulebilir.

Doz & mi durumunda krem su ile yikanarak vicuttan uzaklbmaya calgiimahdir. Tadi
nedeniyle toksikolojik olarak guvenli olmayan dazlgenel olarak oral olarak glamaz.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grubu: Topikal kullanilan non-stéal antiinflamatuvar preparatlari
ATC kodu: MO2AA06

Etofenamat yiUksek lipofilik ©zellikte analjezik dldderi de olan bir nonsteroidal
antiinflamatuvar bir maddedir. Hayvan deneylerinde® insanlar Gzerinde yuruttlen bir ¢ok
calsmayla da onaylanmi belirgin antiinflamatuvar etkisi bircok etkinin legiminden
kaynaklanmaktadir. Etofenamat siklooksijenaz enzimiselektif olmayan inhibitérudur. g
reseptorlerinin - duyarlgni arttiran ve enflamasyonda onemli rol oynayanrifek
prostaglandinlerin sentezini inhibe eder. Ek oladaistamin, bradikinin ve hiyaluronidaz
saliverilmesini inhibe etti de bildirilmistir. Sonug¢ olarak kas, iskelet, eklem ve yyalu
dokulardaki inflamatuvar olgularina katopikal olarak %5-10 konsantrasyonda uygulanir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Emilim: Etofenamat topikal uygulamayi takiben tim derigemranda absorbe edilir. Maksimum
plazma konsantrasyonlarina yakka2 saat sonra Wwdir.

Dagihm: Etofenamatin inflamasyonlu dokularda afinitesi sgiktir. inflamasyonlu dokularda

uzun sire kalir. Enflamasyonsuzgksen bolgeye uygulansa bile inflamasyonlu dokuyasiula

Sinoviyal sivida tespit edilebilir konsantrasyodkarbulunabilir. Birikme gostermez. %98-99
oraninda plazma proteinlerinegbanir.

BiyotransformasyonPlazma yarilanma omru ortalama 3.3 saattir. Kgesde metabolize edilir.
Metabolitlerinden olan flufenamik asit aktif olmakbirlikte klinik etkiye katkisi bilinmemektedir.

Eliminasyon:Etofenamat, flufenamik asit, cok sayida metabdtidroksi, eter ve ester tlrevleri)
ve metabolit konjugatlari halinde, yakilia %35 oraninda bobrek, daha biylk bir orandaase s
ve feces yoluyla atilmaktadir. Enterohepatik giotea girmesi de olasidir.

Biyoyararlanim:Etofenomat biyoyararlanimi kutanéz uygulama balgescilt nemi gibi csitli
faktorlerden etkilenmektedir. Topikal etofenamdigiil biyoyararlanimi yaklgk %20'dir.
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5.3 Kiinik dncesi guvenlilik verileri

Etofenamat subkronik oral uygulamada, sicanlardangkg ve kopeklerde 100 mg/kg dozunda
herhangi bir toksisite belirtisi gorilmeden iyi eot edilmgtir.2 g/kg dozunda domuzlarda da
toksisite belirtisi gorulmengtir.

Doz aralikh testlerde sicanlarda ya das#mlarda yapilan caimalarda teratojenik ya da
fetotoksik etkiler gérilmengtir.

6. FARMASOTIK OZELL IKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Benzil nikotinat
Benzil alkol
Izopropil miristat
Cutina MD

Mryj 59

Setil alkol
Sodyum sitrat

Deiyonize su

6.2. Gegimsizlikler

THERMOVE krem’in herhangi bir ila¢ ya da madde #ecimsizlgi olduguna dair bir kanit
bulunmamaktadir.

6.3. Raf omru

24 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicalginda saklanmalidir.
6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Masaj aplikatorlt, 50 g’lik aliminyum tip
THERMOVE Krem, 50 g’lik tiplerde, karton kutuda simaktadir.

6.6. Bgeri tibbi Griinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler

Kullanilmams olan drlinler ya da atik materyaller “Tibbi AtiklarKontroli Yonetmelfii” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmegl'ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Dr. F. Frikilag San. ve Tic. AS.
Aydinevler Mah. Sanayi Cad. No: 42
34854 Kugukyall, ISTANBUL

Tel : 0216 388 32 75

Faks :216 417 1006

E-posta:_ info@frik.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

223 /56

9. iLK RUHSAT TAR iHiI/RUHSAT YENILEME TAR iHi

ilk ruhsatlandirma tarihi: 15.02.2010

Son yenileme tarihi

10. KUB’UN YEN iLENME TAR IHi
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