
KISA ÜRÜN BİLGİSİ

1. BEŞERİ TIBBİ ÜRÜNÜN ADI 

TH ER M O -D O L İN E krem

2. KALİTATİF VE K4.NTİTATİF BİLEŞİM 

Etkin madde:
lg  krem de 100 m g E tofenam at ve 10 m g benzil nikotinat içerir.

Yardımcı madde(Ier):
Y ardım cı m addeler listesi için bakınız bölüm  6.1.

3. FARMASÖTİK FORM 

Krem
B eyaz renkte hom ojen krem

4. KLİNİK ÖZELLİKLER

4.1. Terapötik endikasyonlar

T H ER M O -D O LİN E ,

K as-iskelet sistem ine ait yum uşak dokuların subakut ve kronik rom atizm al hastalıkları.
•  M usküler rom atizm a
•  D onm uş om uz ( om uz bölgesi periartriti) ile birlikte görülen kas sertliği
•  Lum bago
• Siyatalji
•  Tenosinovit 

B ursit
•  O m urga veya eklem lerde, aşırı zorlanm aya ve erozyona bağlı o larak gelişen 

hastalık lar (spondiloz, osteoartrit)

4.2. Pozoloji ve uygulama şekli 

Uygulama sıklığı ve süresi

TH ER M O -D O LİN E , günde birkaç kez (3-4 kez) ağrılı alanın genişliğine göre 2 g ’ a kadar 
(fındık  büyüklüğünde) uygulanabilir.
Tedavi 2 haftaya kadar sürdürülebilir. Ş ikayetler devam  ederse daha fazla tedavi gerekip 
gerekm ediğini belirlem ek için doktora başvurulm alıdır.

Uygulama şekli

Topikal kullanım içindir.
TH ER M O -D O LİN E  krem in m asaj başlığı kullanılarak, hafifçe bastırılıp  dairesel hareketlerle 
krem  deri içerisine iyice yedirerek sürülür



Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler 
Böbrek/Karaciğer yetmezliği:
D oz ayarlanm asına gerek yoktur.

Pediyatrik popülasyon:
Ç ocuklar üzerinde kullanım  ile ilgili deneyim ler sınırlıdır. Ç ocuklarda TH ER M O - DOLİNE 
kullanılm ası önerilm ez.

Geriyatrik popülasyon:
D oz ayarlanm asına gerek yoktur

4.3. Kontrendikasyonlar

TH ER M O -D O L İN E aşağıdaki durum larda kontrendikedir.

•  E tofenam ata, flufenam ik aside, benzil nikotinata ve T H E R M O -D O L İN E ’ in içerdiği 
herhangi b ir m addeye veya diğer non-steroid an tiin flam atuvar ajanlara aşırı duyarlılığı 
olanlar.

•  G ebeliğin son trim esteri.
•  Em zirm e dönem i
•  K linik tecrübenin henüz yeterli o lm am ası sebebiyle, çocuklarda.

4.4. Özel kullanım uyarıları ve önlemleri

TH E R M O -D O L İN E , hasarlı veya ekzem atoz inflam asyonlu cilt üzerine uygulanm am alıdır. 
TH ER M O -D O LİN E , m ukoz m em branlara veya göze tem as ettirilm em elidir.

4.5. Diğer tıbbi ürünler ile etkileşimler ve diğer etkileşim şekilleri

TH ER M O -D O LİN E , topikal olarak önerildiği şekilde kullanım ında, bilinen herhangi bir 
etkileşim i yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon 

Genel tavsiye
G ebelik  K ategorisi: C /D  (3.trim ester).

Çocuk doğurma potansiyeli bulunan kadmlar/Doğum kontrolü (Kontrasepsiyon)

H am ile kalm ayı planlayan kadınlarda kullanım ı önerilm em ektedir. T H ER M O -D O L İN E  
kullanılacak ise etkili doğum  kontrol yöntem i uygulanm alıdır.

TH E R M O - D O L İN E ’ nin gebe kadınlarda kullanım ına ilişkin veriler m evcut değildir. 
H ayvanlar üzerinde yapılan çalışm alar, gebelik  /ve-veya/ em briyonal/fetal gelişim  /ve-veya/ 
doğum  /ve-veya/ doğum  sonrası gelişim  üzerindeki etk iler bakım ından yetersizdir. İnsanlara 
yönelik  potansiyel risk bilinm em ektedir.

Gebelik dönemi
Prostaglandin sentezinin inhibisyonu gebeliği ve/veya em briyo/fotal gelişim i advers olarak 
etk ileyebilir. Epidem iyolojik  çalışm alara ait veriler gebeliğin erken dönem inde bir



prostagiandin  sentez İnhibitörü kullanım ından sonra düşük yapm a ve kardiyak m alform asyon 
ile karın duvarında konjenital açık lık  riskinde bir artış ileri sürm ektedir.
K ardiyovasküler m alform asyon için m utlak risk artışı % 1 ’den azdır ve yaklaşık  olarak % 1 .5 ’ 
dir. Bu riskin tedavi dozu ve suresi ile arttığı düşünülm ektedir.
H ayvan deneyleri prostagiandin sentez inhibitörü uygulanm asının artm ış pre- ve 
postim plantasyon kaybı ve em briyo/fetus letalitesine yol açtığını gösterm iştir. Ek olarak, 
organogenez evresi sırasında prostagiandin sentez inhibitörü verilen hayvanlarda 
kardiyovasküler m alform asyonlar dâhil çeşitli m alform asyonların  sıklığında artm a 
bildirilm iştir.

G ebeliğin birinci ve ikinci trim esterinde etofenam at acık bir şekilde gerekm edikçe 
verilm em elidir. Eğer çocuk doğurm ak isteyenlerde veya ham ileliğin birinci veya ikinci 
trİm esteri esnasında etofenam at kullanılacak ise, e tofenam at dozu olabildiğince düşük olm alı 
ve tedavi süresi kısa tutulm alıdır.

H am ileliğin üçüncü trim esteri esnasında tüm prostagiandin sentez inhibitörleri ile;

• Fetusta olabilecek etkiler:

o  kardiyopulm oner toksisite (duktus arteriozusun erken kapanm ası ve pulm oner 
hipertansiyon);
o böbrek fonksiyon bozukluğu (oligohidram nioz ile böbrek yetm ezliğine ilerleyebilir)

• anne ve yenidoğanda, gebeliğin sonunda:
o olası kanam a zam anında uzam a, çok düşük dozlarda bile ortaya çıkabilen antiagregan etki, 
o uterus kontraksiyonlarının inhibîsyonu, doğum  eylem inin uzam asıyla veya gecikm esiyle 
sonuçlanır.

Sonuç olarak, etofenam at ham ileliğin ucuncu trim esterinde kontrendikedir.

Laktasyon dönemi
T H E R M O -D O L İN E , em ziren annelerde sadece küçük alanlarda ve kısa süre için 
kullanılabilir.

Üreme yeteneği (fertilite)
Etofenam atın kullanım ı kadınlarda fertiliteye zarar verebileceğinden, ham ile kalm ayı 
planlayan kadınlarda TH ER M O  -D O L İN E  önerilm em ektedir. Ham ile kalm a sorunu yaşayan 
veya kısırlık  yönünde araştırm a yapılan kadınlarda TH ER M O -D O L İN E  tedavisinin kesilm esi 
düşünülm elidir.

4.7. Araç ve makine kullanımı üzerindeki etkiler

B ilinm em ektedir.

4.8. İstenmeyen etkiler

İstenm eyen etk iler için kullanılan terim ler ve sıklık dereceleri:
Ç ok yaygın (>1/10); yaygın (>1/100 ila < 1/10); yaygın olm ayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek 
(>1/10.000 ila <1/1000); çok seyrek (<1/10.000); b ilinm iyor (eldeki verilerden hareketle 
tahm in edilem iyor)



Deri ve deri altı doku hastalıkları:
Yaygın olm ayan: D eride kızarık lık  ve h a fif  yanm a, istenen terapötik  etkinin bir parçasıdır ve 
ilaç kesildiğinde h ızla geriler.
Ç ok seyrek: Çok seyrek o larak  alerjik  deri reaksiyonları ortaya çıkabilir, ilaç kesildiğinde bu 
belirtiler h ızla  kaybolur.

4.9. Doz aşımı ve tedavisi

T H E R M O -D O L İN E  deri üzerine Önerilen dozdan daha fazla uygulanırsa, je l uzaklaştırılm alı 
ve cilt su ile yıkanm alıdır.
H atalı kullanım da, b ir tüp TH ER M O -D O LİN E  içeriği veya daha fazlası, kısa bir süre 
içerisinde, geniş vücut yüzeyine uygulandığında, baş ağrısı, baş dönm esi veya epigastrik  ağrı 
o rtaya çıkabilir.

Ö nerilen tedavi:
Aşırı m iktarda vücut yüzeyine uygulanan T H E R M O -D O L İN E  su İle yıkanarak 
uzaklaştırılm atıdır.
Tadı nedeniyle oral yoldan toksikolojik  olarak önem li dozlarda genelde yutulam az, ancak 
böyle bir durum  ortaya çıktığında m ide lavajı uygulanır.

5. FARMAKOLOJİK ÖZELLİKLER
5.1. Farmakodinamik özellikler

Farm akoterapotik  grup: N on-stero id  anti-inflam atuvar / analjezik  İlaçlar 
ATC K odu: M 02A A 06

Etofenam at, analjezik özellikleri olan non-steroidal an tiinflam auvar bir ilaçtır. Ç eşitli hayvan 
deneyleri ile kanıtlanm ış ve insanlar üzerinde yapılm ış çeşitli ça lışm alar ile gösterilen belirgin 
antifılo jistik  etkisi, birçok farklı etkilerine dayalıdır. E tofenam at inflam asyon prosesinin 
çeşitli noktalarına etki eder: prostagiandin sentezinin inhibisyonuna ek  olarak, histam in 
şahm ının inhibisyonu, bradikinin ve serotonin üzerine antagonistik  etki, kom plem an 
aktivitesinin inhibisyonu ve hyalüronidaz şahm ının inhibisyonu gösterilm iştir.

M em bran stabilize edici özellikleri proteolİtİk enzim lerin  salınm asını engeller. Bunun 
sonucunda eksüda tif ve p ro liferatif inflam asyon olaylarını engeller; anafilaktik  ve yabancı- 
cisim  reaksiyonlarını azaltır.

5.2. Farmakokinetik özellikler
Emilim:
T H ER M O  -D O L İN E  krem form unda 300 m g etofenam at uygulanm asından sonra, m aksim um  
plazm a fiufenam ik düzeylerine yaklaşık 12- 24 saat sonra ulaşılm aktadır.

U ygulam a bölgesine, cildin nem  durum una ve d iğer faktörlere bağlı o larak, büyük ölçüde 
bireyler arası ve bireye bağlı değişkenlik  m evcuttur. D eriye uygulanm asını takiben, rö la tif  
biyoyararlanım ], d iğer etofenam at ürünlerinin sınırları (% 20’ ye varan oranda) içerisindedir.

Dağıl ım:
Plazm a proteinlere %  98-99 oranında bağlanm aktadır.



B iyotransform asyon:
Etofenam at karaciğerde hidroksilasyon, eter ve ester ayrışm ası ile m etabolize olm aktadır. 

Elim inasyon:
E tofenam at, çok sayıda m etaboliti (hidroksilasyon, eter ve ester ayrışm ası) ve bunların 
konjugatları halinde, böbrekler ve feçes yoluyla atılm aktadır.

5.3. Klinik öncesi güvenlilik verileri

Etofenom at topikal o larak uygulandığında, toksikolojik  veri değerlendirm esinde em ilim  oranı 
akılda bulundurulm alıdır.
A kut toksisite:
E tofenam at akut toksisite araştırm aları, sıçan, fare, kobay ve tavşanlarda farklı uygulam a 
yöntem leriy le gerçekleştirilm iştir.

Subkronik ve kronik toksisite:
Subkronİk toksisite, çeşitli hayvan türlerinde araştırılm ıştır. Oral uygulam a ile bir yıllık 
çalışm alar sıçanlarda (7, 27, 100 m g/kg/gün) ve prim atlarda (7, 26, 100 m g/kg/gün) 
gerçekleştirilm iştir. V ücut ağırlığı başına 100 m g/kg verilen sıçanlarda gastrointestinal 
kanam a ve ülserleri takiben peritonit gelişm iştir ve m ortalite artm ıştır. Yüksek doz, 
prim atlarda vücut ağırlığında, tim us bezi ağırlığında ve hem oglobinde azalm aya yol açm ıştır.

M utaienisite ve kanseroienisite
İn vitro ve in vivo gen ve krom ozom  m utasyonu indüksiyonu araştırm aları, n eg a tif  sonuçlar 
verm iştir. M utajenik olm a olasılığı yeterli güvenilirlik le dışlanm ıştır. Sıçanlara (7, 21, 63 
m g/kg/gun) ve farelere (15, 45, 140 m g/kg/gun) oral uygulam ayı içeren uzun dönem  
çalışm alar, etofenam ata ait herhangi bir tüm örojenik potansiyel kanıtı sağlam am ıştır.

Ü rem e toksisitesi:
E tofenam at, plasental bariyeri geçm ektedir.
İnsanlarda uygulam aya dair herhangi bir deneyim  yoktur. Hayvan çalışm alarında, 
em briyotoksik doz, m atem al toksik dozdan daha düşüktü. S ıçanlarda, oral uygulanan 21 
m g/kg dozunda, böbrek pelvisinde genişlem e insidansında artm a ve anneleri tedavi görm üş 
olan yavrularda oral olarak 7 m g/kg doz ile 14 kaburga çifti insidansında artm a vardı.

6. FARMASÖTİK ÖZELLİKLER

6.1. Yardımcı maddelerin listesi

Benzil alkol 
A nhidr sitrik asit 
G liseril m onostearat 
İzopropil m iristat 
M akrogo! stearat 5000 
M etilhidroksietilselüloz 
Sodyum  sitrat 
S a f su

6.2. Geçimsizlikler
Geçerli değil.



6.3. Raf ömrü
24 aydır.

6.4. Saklamaya yönelik özel tedbirler
25°C ’nin  altındaki oda sıcaklığında saklayınız.

6.5. Ambalajın niteliği ve içeriği
İçi laklı 5 0 g 'lık  alüm inyum  tüp

6.6. Beşeri tıbbi üründen arta kalan maddelerin imhası ve diğer özel önlemler

K ullanılm am ış olan ürünler ya da atık m ateryaller “Tıbbi A tıkların K ontrolü Y önetm eliği" 
“A m balaj ve Am balaj A tıklarının Kontrolü Y önetm eliği“ ne uygun olarak im ha edilm elidir.

7. RUHSAT SAHİBİ
Tripharm a İlaç San. ve Tic. A.Ş.
R eşitpaşa M ahallesi, Eski B üyükdere Caddesi No:4 
34467 M aslak/Sarıyer/İstanbul

8. RUHSAT NUMARASI

203/66

9. İLK RUHSAT TARİHİ / RUHSAT YENİLEME TARİHİ

İlk ruhsat tarihi: 16.01.2004 
R uhsat yenilem e tarihi:

10. KÜB’ÜN YENİLENME TARİHİ


