KULLANMA TALIMATI
THERMOFLEX® %10 + %1 krem
Deri iizerine uygulanir.
e Etkin madde: 1 g krem i¢inde 100 mg etofenamat ve 10 mg benzil nikotinat bulunur.

o Yardimct maddeler: Benzil alkol, sitrik asit anhidr, trietanolamin, gliserol monostearat,
izopropil miristat, karbomer 940, karbomer 1342, setomakrogol ve deiyonize su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. THERMOFLEX® nedir ve ne icin kullanilir?

2. THERMOFLEX®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. THERMOFLEX® nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. THERMOFLEX®’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. THERMOFLEX® nedir ve ne i¢in kullanilir?

THERMOFLEX®, kutuda, 50 g krem igeren, lak kapli metal tiip ambalajlarda kullanima
sunulur.

THERMOFLEX®, etkin madde olarak etofenamat ve benzil nikotinat igerir.

Etofenamat, steroid olmayan (Kkortizonsuz) anti-romatik (romatizma tedavisi) ilaglar
grubundandir ve iltihap/inflamasyon giderici (anti-inflamatuvar) ve agri kesici (analjezik)
ozelliklere sahiptir.

THERMOFLEX?®, asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

Kas- iskelet sistemine ait yumusak dokularin uzun siireli romatizmal hastaliklar1.
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e Kas romatizmasi

e Donmus omuz (omuz eklemi ¢evresinin iltihabi durumu) ile birlikte goriilen kas sertligi

e Lumbago, bel agrisi

e Siyatik siniri agrist

e Eklem ¢evresindeki yumusak dokunun iltihabi hastaliklar1 (tendinit, bursit)

e Omurga veya eklemlerde, asir1 zorlanmaya ve erozyona bagli olarak gelisen hastaliklar
(spondiloz, osteoartrit, eklemlerde kireglenme)

2. THERMOFLEX®’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Herhangi bir ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

THERMOFLEX®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Etofenamata, flufenamik aside, benzil nikotinata ve THERMOFLEX®in igerdigi
maddelerden herhangi birine veya diger agr1 kesici ya da romatizma ilacina (steroid
olmayan anti-inflamatuvar ilaglar) kars1 asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa.

e Hamileligin gec evresinde (altinci aydan sonra) iseniz.

e Emziriyorsaniz

¢ 18 yasindan kiiclikseniz.

THERMOFLEX®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Uygulamaniz gereken cilt bolgenizde hasarlanma, agik yara veya egzema ya da egzemaya
benzer bir durum varsa.

e Dudak, burun i¢i ve gozler gibi mukoza alanlar1 iizerine uygulamayiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

THERMOFLEX®in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

THERMOFLEX® hamileligin altinci aymndan sonra kullamlmaz. Bu dénemden &nce de
doktorunuz kullanmaniz gerektigini belirtmedikge THERMOFLEX®’i kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

THERMOFLEX®’i emzirme déneminde kullanmayiniz.

Ara¢ ve makine kullanim
THERMOFLEX®’in arac veya makine kullanma becerinizi etkiledigine dair bilgi yoktur.
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THERMOFLEX®in i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda o6nemli
bilgiler

THERMOFLEX in i¢eriginde bulunan yardimeci1 maddeler kullanim yolu veya dozu nedeniyle
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir. Yine de bu maddelerden herhangi birine asir1 duyarliligi
olan hastalarin kullanmamasi gerekir.

THERMOFLEX®in igerdigi benzil nikotinat, ciltte kizarikliga ve yanma hissine neden
olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
THERMOFLEX®in deri iizerine onerildigi sekilde kullaniminda herhangi bir ilag etkilesimi
bildirilmemistir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz,

3. THERMOFLEX® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak THERMOFLEX® dozunu size sdyleyecektir.
Doktorunuz tarafindan bagka tiirlii belirtilmedikce asagidaki talimatlara uyunuz.
THERMOFLEX® kremi, giinde 3-4 kez agrili bolgeye findik biiyiikliigiinde uygulaymiz.

Uygulama yolu ve metodu:

THERMOFLEX® sadece derinize disaridan uygulama igindir.

THERMOFLEX® kremin uygularken masaj basligmi kullaniniz ve masaj bashgm hafifce
bastirarak, dairesel hareketlerle kremi deri icerisine iyice yedirerek siiriiniiz (asagidaki sekilde
gosterilmektedir).

Tedaviye 2 haftaya kadar devam edebilirsiniz. Sikayetleriniz devam ederse daha fazla tedavi
gerekip gerekmedigini belirlemek i¢in doktorunuza bagvurunuz.

Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda klinik deneyim olmadigindan, THERMOFLEX® kullanilmamalidir.
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Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanimi:
Doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger THERMOFLEX® in etkisinin ¢ok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla THERMOFLEX® kullandiysamz:
Eger deri iizerine onerilen dozdan daha fazla kullandiysaniz, THERMOFLEX®i deriden

uzaklastiriniz ve su ile yikaymiz.

THERMOFLEX® den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

THERMOFLEX®’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

THERMOFLEX® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, THERMOFLEX®in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi asagidaki siklik bilgilerine dayalidir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemeyen

THERMOFLEX?®, genis cilt yiizey alanlarina ve uzun siireli uygulanirsa, etofenamat igeren

ilaclarin sistemik kullanimlarindan sonra goriildiigii gibi spesifik organ sistemlerini veya tiim
viicudu etkileyebilecek yan etkilerin gelismesi olasidir.
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Yaygin olmayan:

e (Ciltte kizariklik,

o Kasinti,

e Yanma hissi,

e Deri dokiintiisii, bazen kabarciklar veya iirtiker tarzi lokal deri reaksiyonlari

Seyrek:
e Asir1 duyarlik reaksiyonlari veya lokal alerjik reaksiyonlar (temas dermatiti)

Bu ilact kullanmayr biraktiginizda, cilt reaksiyonlart hizla ortadan kalkacaktir. Bu nedenle,
baska bir spesifik uygulama yapilmasina gerek yoktur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. THERMOFLEX®’in saklanmasi

THERMOFLEX®’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra THERMOFLEX® i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat Sahibi: Santa Farma ila¢ San. A.S.

Okmeydani, Borugicegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: Santa Farma Ila¢ Sanayii A.S.
GEBKIM 41455 Dilovas1 - KOCAELI
Tel: (+90 262) 674 23 00

Fax: (+90 262) 674 23 21

Bu kullanma talimati 24/05/2019 tarihinde onaylanmustir.
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