
KISA ITRIIN BiLGiSi

r. BE$ERiTrBniuntx0xanr
THERMOVE kem

2. r,lI,irlrir vs x.lxrirarir nir,r$ht

Etkin madde:

Her bir g kem 100 mg etofenamat ve l0 mg benzil nikotinat igerir.

Yardrmcr maddeler:

Setil aIkol.................................... I 0 mg

Yardtmcr maddeler listesi igin bakmz b<iliiLrn 6. l.

3. FARMASOTiKFORM
Krem

Homojen, beyaz renkte krem

4. XLiNiKozELLiXr,Bn
4.1. Terap6tik endikasyonlar

Kas-iskelet sistemine ait yumugak dokulann subakut ve tronik romatiznal hastal*lan.
. Musktiler romatizrna
. Donmu$ omuz ( omuz bdlgesi periartriti) ile birlikte goriilen kas sertli$
. Lumbago
. Siyatalji
. Tenosinovit
. Bursit

\- . Omurga veya eklemlerde, aqrn zorlanmaya ve erozyona ba$t olarak geligen hastahklar

(spondiloz, osteoartrit)

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

Uygulama srkfifI ve sfiresi

TffiRMOVE, Brin{e birkag kez (34 kez) a[nh alamn geniglip4ne g e 2 g'a kadar (findrk

buyiikluginde) uygulanabilir.

Tedavi 2 haftaya kadar siirdiirrtilebilir. $ikayetler devam ederse daha fazla tedavi gerekip

gerekmedifini belirlemek igin doktora bagvurulmahdrr.

Uygulama gekli

Topikal kullarum igindir.

T6RMOVE kremin masaj ba5h[r kullamlarak, hafrfge basunltp dairesel hareketlerle

kem deri iqerisine iyice yedirerek sii'riiliir.
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Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiter

Bdbrek/Ksracifer yetmezlifii:
Doz ayarlanmasrna gerek yoktur.

Pediyatrik popflasyon:

Qocuklar iiaerinde kullamm ile ilgili deneyimler srmrhdr. Qocuklarda THERMOVE
kullamlmasr 6neritnez.

Geriyatrik pop0hsyotr:

Doz ayarlanmasrna gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
TffiRMOVE ata&daki durumlarda kontrendikedir.
. Etofenamata, flufenamik aside, benzil nikotinaa ve THERMOVE'un iqerdigi herhangi bir

!- maddeye veya difer non-steroid antiinflamatuvar ajanlara agrn duyarhh$r olanlar.
. Gebelifin son trimesteri.
. Emzirme dtinemi
. Klinik tecrubenin heniiz yeterli olmamast sebebiyle, gocuklarda.

4.4. 6zel kullanrm uyanlan ve dnlemleri
TIIERMOVE, hasarh veya ekzemattiz inflamasyonlu cilt tizerine uygulanmamahdtr.

THERMOVE, mukoz membranlara veya g6ze temas ettirilmemelidir.
TI{ERMOVE, setil alkol igermektedir. Setil alkol lokal deri reaksiyonlanna ftontakt
dermatit) sebebiyet verebilir.

4.5. Di[er trbbi firiinler ile etkilegimler ve difier etkileqim gekilleri

TFIERMOVE topikal olarak dnerildili gekilde kullanrmrnda, bilinen herhangi bir etkilegimi

\- Yoktur-

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: C/D (3.trimester).

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadrnlar/Dolum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Hamile kalmayr planlayan kadrnlarda kullammr onerilmemelledir. TIIERMOVE
kullamlacak ise etkili dolum kontrol y6ntemi uygulanmahdrr.

THERMOVE'un gebe kadrnlarda kullanmrna iligkin veriler mevcut de[ildir. Hayvanlar

iizerinde yaprlan gahqmalar, gebelik lve-veya/ embriyonal/fetal geligim /ve-veya/ dolum
/ve-veya/ dopum sonrasr geligim tiaerindeki etkiler bakrmtndan yetersizdir. insanlara

yonelik potansiyel risk bilinmemeltedir.
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Gebelik ddnemi
Prostaglandin sentezinin inhibisyonu gebeli!"i velveya embriyo/ftital geligimi advers olarak

etkileyebilir. Epidemiyolojik gahgmalara ait veriler gebeli$n erken doneminde bir
prostaglandin sentez inhibitorii kullammrndan sonra dt4iik yapma ve kardiyak

malformasyon ile kann duvannda konjenital agrkhk riskinde bir artrq ileri stiLrmektedir.

Kardiyovasktiler malformasyon igin mutlak risk artrgr %ol'den azdtr ve yaklagrk olarak
o/ol .5'dir. Bu riskin tedavi dozu ve siiLresi ile arttr$ dt4[ntlmettedir.
Hayvan deneyleri prostaglandin sentez inhibitoru uygulanmasrmn artml$ pre-ve post-

implantasyon kaybr ve embriyo/fetus letalitesine yol aqtr$nr gOstermiftir. Ek olarak,

organogenez ewesi srrasrnda prostaglandin sentez inhibitdru verilen hayvanlarda

kardiyovasktiLler malformasyonlar dahil geEitli malformasyonlann slkh$nda arma
bildirilmigtir.
Gebelilin birinci ve ikinci trimesterinde etofenamat agrk bir gekilde gerekmedikge

\_- verilmemelidir. Eler gocuk do[urmak isteyenlerde veya hamilelilin birinci veya ikinci
trimesteri esnasrnda etofenamat kullanrlacak ise, etofenamat dozu olabildilince diigtrk

olmah ve tedavi siiresi krsa tutulmahdrr.

Hamilelifin iigilncti trimesteri esnasrnda tiirn prostaglandin sentez inhibitdrleri ile;
. Fetusta olabilecek etkiler:

-kardiyopulmoner toksisite (duktus arteriozusun erken kapanmasr ve pulmoner

hipertansiyon);

-bobrek fonksiyon bozuklulu (oligohidramnioz ile kibrek yetmezliline ilerleyebilir)

. Anne ve yenidopanda, gebelilin sonunda:

-Olasr kanama zamamnda uzama, gok diiqiik dozlarda bile ortaya grkabilen anti-agegan

etki.

-Uterus kontraksiyonlannrn inhibisyonu, dolum eyleminin uzamasryla veya gecikmesiyle

sonuglanrr.

Sonug olarak, etofenamat hamileli$in iigiincii trimesterinde kontrendikedir.

Laktasyon d6nemi

THERMOVE, emziren annelerde sadece ktgiik alanlarda ve krsa siire igin kullanlabilir.

tlreme yetenefi (fertilite)
Etofenamatln kullaruml kadrnlarda fertiliteye zarar verebilecelinden, hamile kalmayr

planlayan kadrnlarda THERMOVE dnerilmemeltedir. Hamile kalma sorunu ya$ayan veya

krsrrlrk ydniiLnde ara$trrna yaprlan kadrnlarda TI{ERMOVE tedavisinin kesilmesi

diirStiLntllmelidir.

4.7. Arag ve makine kullanrml fizerindeki etkiler
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Bilinmemektedir.

iitenmeyen etkiler
istenmeyen etkiler igin kullarulan terimler ve srkhk dereceleri:

Qok yaygrn (>l/10); yaygrn (>l/100 ila < 1/10); yaygrn olmayan (>1/1000 ila <l/100);

seyrek (21/10.000 ila <l/1000); gok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor)

Deri ve deri alh doku hastahklarr:

Yaygrn olmayan: Deride krzankhk ve hafif yanma, istenen terapotik etkinin bir pargasdr

ve ilag kesildi$nde hrla geriler.

Qok seyrek: Qok seyrek olarak alerjik deri reaksiyonlan ortaya grkabilir, ilag kesildilinde

bu belirtiler hzla kaybolur.

4.9. Doz aglml ve tedavisi
THERMOVE KREM deri iizerine dnerilen dozdan daha fazla uygulanrrsa, jel

uzaklaqtrnlmah ve cilt su ile yrkanmahdrr.

Hatah kullammda, bir tiip TI{ERMOVE KREM igeri[i veya daha fazlasr, ktsa bir siiLre

igerisinde, geniq viicut yiizeyine uygulandlfrnda, baq afnsr, baq ddnmesi veya epigastrik

agn ortaya gtkabilir.

Onerilen tedavi:

Aqrn miktarda vucut ytizeyine uygulanan THERMOVE su ile lrkanarak uzaklaqnnlmahdr.

Tadr nedeniyle oral yoldan toksikolojik olarak dnemli dozlarda genelde yutulamaz. arcak

bdyle bir durum ortaya grktrgrnda mide lavajr uygulamr.

s. FARMAKOLO.riXoZUrixr,Bn
5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapdtik grup: Non-steroid anti-inflamatuvar I analjezik ilaqlar

ATC Kodu: M02AA06

Etofenamat, analjezik rizellikleri olan non-steroidal antiinflamauvar bir ilaqtrr. Ce$itli
hayvan deneyleri ile kanrtlanmtg ve insanlar iizerinde yaprlmrq gegitli gahgmalar ile

gosterilen belirgin antifilojistik etkisi, birgok farkh etkilerine dayaltdtr. Etofenamat

inflamasyon prosesinin gegitli noktalanna etki eder: prostaglandin sentezinin inhibisyonuna

ek olarak, histamin sahmlnln inhibisyonu, bradikinin ve serotonin tizerine antagonistik etki,

kompleman aktivitesinin inhibisyonu ve hyalii'ronidaz saltmtntn inhibisyonu gdsterilmigtir.

Membran stabilize edici ozellikleri proteolitik enzimlerin sahnmasrnt engeller. Bunun

sonucunda eksiidatif ve proliferatif inflamasyon olaylannr engeller; anafilaktik ve

yabancr-cisim reaksiyonlannr azalttr.

Farmakokinetik Szellikler
Emilim:
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TTIERMOVE formunda 300 mg etofenamat uygulanmasrndan sonra" maksimum plazrna

flufenamik diiaeylerine yaklagrk 12-24 saat sonra ulaStlmaktadtr.

Uygulama bdlgesine, cildin nem durumuna ve difer fallOrlere baflt olarak, biiyuk dlgude

bireyler arasr ve bireye balh deligkenlik mevcuttur. Deriye uygulanmasrnr takibeq rdlatif
biyoyararlammr, diSer etofenamat tiLronlerinin srnrlan (o/o20'ye varan oranda) igerisindedir.

DaErLm:

Plazrna proteinlerc o/o 98-99 oranrnda batlanmaktadrr.

Bivotransformasyon:

Etofenamat karaciferde hidroksilasyon, €ter ve ester ayn$masr ile metabolize olmaktadrr.

Eliminasvon:

Etofenamat, gok sayrda metaboliti (hidroksilasyon, eter ve ester aynqmasr) ve bunlann

konjugatlan halinde, bobrekler ve feges yoluyla atrlmaktadrr.

Klinik 6ncesi gtvenlilik verileri
Etofenomat topikal olarak uygulandrgrnda, toksikolojik veri delerlendirmesinde emilim

oram akrlda bulundurulmaldr.
Akut toksisite:

Etofenamat akut toksisite araghrmalan, srgan, fare, kobay ve tavganlarda farkh uygulama

ydntemleriyle gergeklegtirilmiqtir.

Subkonik ve kronik toksisite:

Subkonik toksisite, gegitli halvan tiirlerinde araqtrnlmrqtrr. Oral uygulama ile bir ylhk
galrgmalar srganlarda (7,27, 100 mg/kg/grin) ve primatlarda (7,26, 100 ngkClgltn)
gergekleqtirilmiqtir. Viicut agrrh$ baqrna 100 mg,&g verilen srganlarda gastrointestinal

kanama ve tilserleri takiben peritonit geligmigtir ve mortalite artmlftlr. Yti'ksek doa

primatlarda vticut a$rh&nda, timus bezi a$rrhlrnda ve hemoglobinde azalmaya yol

agmlshr.

Mutajenisite ve kanseroienisite

in vitro ve in vivo gen ve komozom mutasyonu indiiksiyonu aragttrmalan, negatif sonuglar

vermigtir. Mutajenik olma olasrhlr yeterli giivenilirlikle drglanmrgtrr. Srganlara (7,21,63
mdklgun) ve farelere (15,45, 140 mg/kg/gun) oral uygulamayr igeren uzun-dOnem

gahgmalar, etofenamata ait herhangi bir tiim<irojenik potansiyel kanrtr saglamaml$tr.

Oreme toksisitesi:

Etofenamat, plasental bariyeri gegmektedir.

insanlarda uygulamaya dair herhangi bir deneyim yoktur. Hayvan Calrymalaflnda
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embriyotoksik doz, matemal toksik dozdan daha digtiktii. Srganlard4 oral uygulanan 2l
mg&g dozund4 bobrek pelvisinde genigleme insidansrnda artma ve anneleri tedavi gdrmiiq

olan yavmlarda oral olarak 7 mg/kg doz ile 14 kaburga gifti insidansrnda artsna vardr.

6. FARMASoTiK6Znl-r-iXr.nn
6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Benzil alkol
izopropil miristat

Gliserol monostearat

Polioksietilen 100 stearat

Setil alkol

Sodyum sitrat

Deiyonize su

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli delil.

63. Rafdmrii
24 aydr.

6.4. Saklamaya ydnelik 6zel uyarrlar
25oC'nin altrndaki oda srcaklt$nda saklaytruz.

6.5. Ambalajrn niteli$ ve igeri[i
Masaj aplikatOrlii 50 g'hk altlminyum ttip

THERMOVE, 50 g'Lk tti,plerde, karton kutuda sunulmaktadrr.

\- 6.6. Beieri trbbi iirfinden arta kalan maddelerir imhasr ve diler 6zel dnlemler

Ozel gereklilik yoktur.

7. RIIESAT SAHiBi

Recordati ilag San. ve Tic. A.$.

Dolan Arash Cad. No:219

34510 Esenyurt/iSTANBUL
Tel 0212 620 28 50

Faks: 0212 5962065
8. RTIHSAT NUMARASI

223 /56
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9. il.r nuusar raninirnuuslr yrxir-rur rmini
ilk ruhsatlandrrma tarihi: I 5.02.20 I 0

Son yenileme tarihi :

10. K[rr,Bx YENiLENME TARiEi
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