Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/552/thermo-etox-50-g-krem
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/M02AA

KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN AD]
THERMO-ETOX® krem
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESiM

Etkin madde:
Etofenamat................. 100 mg
Yardimer Maddeler:

Propilen glikol .. ............... 140 mg
Setostearil alkol (Tip A).............. 20 mg
Benzil alkol ................. 15 mg

Yardimer maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Krem
Beyaz renkte, viskoz, homojen krem.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

THERMO-ETOX

Kas romatizmas:

Kas gerginligi ile birlikte olan agrili omuz tutulmas; (peiarthritis humeroscapularis)
Lumbago

Siyatik

Bursit

Omurga ve eklemlerin mekanik  (burkulma, ezilme, incinme) ve dejeneratif
harabiyetlerine (spondiloz, artroz) bagli goriilen yumusak doku hastalik]ar gibi

endikedir.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/Uygulama sikhigi ve siiresi
Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, THERMO-ETOX giinde 34

defa, kullanilacak bolgenin genisligine gore, her uygulamada 2 g’a kadar (findik

danigilmalidir,




Uygulama sekli
THERMO - ETOX, 6zel baslig kullanilarak, dairesel hareketlerle deriye yaymak suretiyle

uygulanir.,
THERMO-ETOX krem tiipiiniin 6zel uygulama bashg: asagidaki sekilde kullanilmalidir:

— Kapak agilir.

= Gerekli miktarda krem tiip sikilarak disart ¢ikartilir,

— Uygulama igin tiipiin bashig kullamlmalidir ve hafif bastirarak THERMO-ETOX
krem ilgili bolgeye dairesel hareketlerle yedirilir.

~ Islem tamamlandiktan sonra tiipiin kapag kapatilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek/Karaciger yetmezligi

Uzun siireli topikal etofenamat tedavisi alan hastalarda, potansiyel sistemik etkisi
bilinmediginden THERMO-ETOX ’un uzun siireli kullaniminda tam kan sayimi ve bsbrek
fonksiyon testlerinin yapilmasi 6nerilir.

Pediyatrik popiilasyon
Cocuklarda giivenilirligi bilinmemektedir. Bu nedenle bu popiilasyonda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon

Yaslilarda genel olarak emilim ve metabolizmanin yavaslamasi nedeniyle topikal
etofenamat tercih edilmektedir. Genellikle doz ayarlamasi gerekmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

THERMO-ETOX , etofenomat, flufenamik asit ve diger nonsteroidal antiinflamatuvar
ilaglara ya da bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars: agir1 duyarhiligi oldugu
bilinen kisilerde kontrendikedir.

44.  Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri

THERMO-ETOX, agik yaralar ve ekzamatoz iltihaph deri bolgelerine uygulanmamalidir.
Mukoza veya géz ile temasindan kaginilmalidur.

Kremi uyguladiktan sonra eller su ve sabun ile yikanmalidir,

Nadir olarak goriilebilen irritasyon belirtileri tedavi durduruldugunda kaybolur.
THERMO-ETOX, benzil alkol icermektedir. Fakat uygulama sekli agisindan bu maddeyle
ilgili herhangi bir uyar gerekmemektedir.

THERMO-ETOX, Setostearil alkol icermektedir.  Setostearil alkol lokal deri
reaksiyonlarina (kontak dermatite) sebebiyet verebilir.

THERMO-ETOX, propilen glikol iermektedir. Propilen glikol ciltte irritasyona neden

olabilir.




4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
THERMO-ETOX krem ile bir baska ilacin etkilesimde bulunduguna iliskin kanit yoktur,
Bununla birlikte nonsteroial antiinflamatuvarlarla gortilebilen etkilesimlere kargi tedbirli
olunmasi 6nerilir,

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler
- Pediyatrik Popiilasyon
Pediyatrik popiilasyonlara yonelik herhangi bir etkilesim ¢alismasi yapilmamugtir,

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimma dair yeterli veri mevcut
degildir.

Gebelik dénemi

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-
veya/ dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir
(bkz. 5.3).

Insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Etofenamatin gebe kadinlarda kullanim emniyeti kanitlanmamistir. Bu nedenle THERMO-
ETOX doktor tarafindan ¢ok gerekli goriilmedikce gebelik déneminde kullanilmamalidr.
Hasta, hamile kaldiginda veya hamilelik karar aldiginda doktorunu bilgilendirmesi

gerektigi konusunda uyarilmalidir.

Laktasyon dénemi
Etofenamat, siite gegmektedir. By nedenle THERMO-ETOX ile tedavi sirasinda emzirme
durdurulmalidir.

!_.Jreme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi iizerine etkisj bilinmemektedir.

4.7.Ara¢ ve makine Kullanim iizerindeki etkiler

THERMO-ETOX ‘un ara¢ ve makine kullanimi iizerine bilinen herhangi bir olumsuz etkisi
bulunmamaktadir,




4.8.istenmeyen etkiler

Yan etki sikigi agagidaki gibi siralanmustir,
Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100) ;
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi bozukluklar:
Seyrek: Ciltte kizariklik, sisme, vezikiil.

Deri ve deri alti doku bozukluklar:
Yaygin: Kasinti, eritem, iritasyon, nonspesifik kutansz alerji ve nonspesifik intolerans.
Bilinmiyor: Alerjik kontakt dermatit, anjiyoddemle birlikte iirtiker.

Arastirmalar
Bilinmiyor:  Nonsteroidal antiinflamatuyar ilaglarla  goriilebilen gastrointestinal
rahatsizliklar topikal kullanimla goriilme ihtimali arastirilmaktadir.

4.9.Doz asim ve tedavisi

Bilerek veya kazara bir veya birkag tiip krem igerigi tiim viicuda kisa stirede uygulanirsa,
bag agrisi, bag donmesi veya epigastrik rahatsizlik goriilebilir,

Doz agimi durumunda krem su ile yikanarak viicuttan uzaklastirilmaya calisilmalidir, Tads
nedeniyle toksikolojik olarak glivenli olmayan dozlara genel olarak oral olarak ulasilmaz.
S. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1.Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapstik Grup: Topikal kullanilan Non-Steroidal antiinflamatuvar preparatlar,
ATC kodu: M02AA06

Etofenamat yiiksek lipofilik &zellikte analjezik ozellikleri de olan bir nonsteroidal
antiinflamatuvar bir maddedir. Hayvan deneylerinde ve insanlar tizerinde ytiriitiilen bir ¢ok
¢alismayla da onaylanmig belirgin antiinflamatuvar etkisi birgok etkinin bilesiminden
kaynaklanmaktadir. Etofenamat siklooksijenaz enziminin selektif olmayan inhibitridiir,
Agn reseptorlerinin duyarhligim arttiran ve enflamasyonda 6nemli rol oynayan periferik
prostaglandinlerin sentezini inhibe eder. Ek olarak histamin, bradikinin ve hiyaluronidaz
saliverilmesini inhibe ettigi de bildirilmistir. Sonug olarak kas, iskelet, eklem ve yumusak
dokulardaki inflamatuvar olgularina karsi topikal olarak 75-10 konsantrasyonda
uygulanir.

5.2.Farmakokinetik ézellikler Genel izellikler

Emilim : Etofenamat topikal uygulamay1 takiben tiim deriden lyi oranda absorbe edilir.
Maksimum plazma konsantrasyonlarina yaklasik 2 saat sonra ulagilir.




Biyotransformasyon : Plazma yarilanma dmrii ortalama 3.3 saattir. Karacigerde metabolize
edilir. Metabolitlerinden olan flufenamik asit aktif olmakla birlikte klinik etkiye katkis
bilinmemektedir.

Eliminasyon : Etofenamat, flufenamik asit, ok sayida metaboliti (hidroksi, eter ve ester
tiirevleri) ve metabolit konjugatlari halinde, yaklasik %35 oraninda bobrek, daha biiyiik bir
oranda ise safra ve feges yoluyla atilmaktadir. Enterohepatik dolagima girmesi de olasidir.

Biyoyararlanim - Etofenomat biyoyararlanim; kutan6z uygulama bélgesi ve cilt nemi gibi
¢esitli faktérlerden etkilenmektedir. Topikal etofenamatin bagil biyoyararlanim; yaklagik
%20°dir.

5.3. Klinik éncesi giivenlilik verilerj

Etofenamat subkronik oral uygulamada, siganlarda 22 mg/kg ve kdpeklerde 100 mg/kg
dozunda herhangi bir toksisite belirtisi gériilmeden 1yi tolere edilmistir, 2 g/’kg dozunda
domuzlarda da toksisite belirtisi goriilmemistir.

Doz aralikli testlerde sicanlarda ya da tavsanlarda yapilan ¢alismalarda teratojenik ya da
fetotoksik etkiler gorlilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimer Maddelerin Listesi

Benzil nikotinat,

Propilen glikol,

[zopropil miristat,

Setostearil alkol (Tip A),

Makrogol setostearil eter,

Benzil alkol,

Akrilamid / Sodyum Akriloildimetiltaurat Kopolimer ve Isohekzadekan ve Polisorbat 80,
Deiyonize su

6.2.Gecimsizlikler
THERMO-ETOX Krem'in herhangi bir ilag ya da madde ile gegimsizligi olduguna dair bir
kanit bulunmamaktadir.




6.3. Raf 6mrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel uyarilar

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

Masaj aplikatérlii, 50 g'lik aliiminyum tiip
THERM- ETOX Krem, 50 2’lik tiiplerde, karton kutuda sunulmaktadir.

6.6.Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ozel 6nlemler
Kullanilmamis olan {irtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmelig;”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinmn Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Adi : TRIOZER ILAC KiM. KOZ. SAG. HIZ. SAN. ve TIC.LTD. STI.

Adres : Cevizli Mah. Orhangazi Cad. Tinaztepe Sok. No:4 Daire 2 Maltepe /ISTANBUL
Tel: (0216) 457 14 63

Fax: (0216) 457 14 83

Web  : www.triozer.com

E-posta : triozer@triozer.com

8. RUHSAT NUMARASI(LARI ):
237 -46
9. ILK RUHSAT TARiHi / RUHSAT YENILEME TARiHi :

i1k ruhsat tarihi: 30.11.2011
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILEME TARIHI :




