KULLANMA TALIMATI
THERMO-ETOX® Krem 50 g
Deri iizerine uygulanir.
® Etkin madde: Her bir g krem 100 mg etofenamat ve 10 mg benzil nikotinat igerir.

e Yardimci maddeler: Benzil alkol, Izopropil miristat, Propilen glikol, Setostearil alkol
(Tip A), Makrogol setostearil eter, Akrilamid/Sodyum Akriloildimetiltaurat Kopolimer ve
Isohekzadekan , Polisorbat 80 ve Deiyonize su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim: saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damginiz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin igin recete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimzi soyleyiniz.

» Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu a Talimatinda

1. THERMO -ETOX nedir ve ne igin kullanilir ?

2. THERMO - ETOX ‘u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. THERMO -ETOX nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. THERMO - ETOX ’un saklanmas:

Baghklan yer almaktadir.

. THERMO- ETOX nedir ve ne i¢in kullamihr?
THERMO- ETOX, 50 g krem igeren aliiminyum tiiplerde ve karton kutu igerisinde
kullanima sunulmaktadr.

THERMO- ETOX, etkin madde olarak etofenamat igerir.

Etofenamat, steroid olmayan (kortizonsuz) anti-romatik (romatizma tedavisi) ilaglar
grubundadir ve iltihap/inflamasyon giderici (anti-inflamatuvar) ve agn kesici (analjezik)
Ozelliklere sahiptir.

THERMO- ETOX, asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir :
Kas-iskelet sistemine ait yamusak dokularin uzun siireli romatizmal hastaliklar.
e Kas romatizmasi,

o Donmus omuz (omuz eklemi ¢evresinin iltihabi durumu) ile birlikte goriilen kas sertligi.
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e Lumbago, bel agrist

e Siyatik siniri agrisi

e Eklem gevresindeki yumusak dokunun iltihabi hastaliklan (tendinit, bursit)

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

2. THERMO -ETOX’u kullanmadan éince dikkat edilmesi gerekenler

Herhangi bir ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza damginiz.

THERMO -ETOX’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

¢ Etofenamata, flufenamik aside, benzil nikotinata ve THERMO-ETOX "un igerdigi
maddelerden herhangi birine veya diger agn kesici ya da romatizma ilacina (steroid
olmayan anti-inflamatuvar ilaglar) kars: agir1 duyarlilifiniz (alerjiniz) varsa.

e Hamileligin geg¢ evresinde (altinci aydan sonra) iseniz.

e Emziriyorsaniz

e 18 yasindan kiigiikseniz.

THERMO - ETOX’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Eger;

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

e Dudak, burun i¢i ve gozler gibi mukoza alanlar iizerine uygulamayimz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

THERMO -ETOX’un yiyecek ve i¢ecek ile kullamilmas:
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danginiz.

THERMO- ETOX hamileligin altinci ayindan sonra kullanilmaz. Bu donemden &nce de
doktorunuz kullanmaniz gerektigini belirtmedikge THERMO — ETOX u kullanmayimz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danmginiz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
THERMO-ETOX’u emzirme déneminde kullanmayimz.
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THERMO - ETOX’un igeriginde bulunan bazi yardime: maddeler hakkinda énemli
bilgiler

THERMO-ETOXun igerdigi benzil nikotinat, ciltte kizariklifa ve yanma hissine neden
olabilir.

THERMO-ETOX, propilen glikol icermektedir. Propilen glikol ciltte irritasyona neden
olabilir.

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

THERMO-ETOX, benzil alkol igermektedir. Fakat uygulama gekli agisindan bu maddeyle
ilgili herhangi bir uyan gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
THERMO-ETOX’un deri tlizerine Onerildigi sekilde kullamminda herhangi bir ilag
etkilegimi bildirilmemisgtir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi
veriniz,

3. THERMO -ETOX nasil kullamhr ?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh$ icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza baglh olarak THERMO-ETOX dozunu size sdyleyecektir.
Doktorunuz tarafindan bagka tiirlii belirtilmedikge agagidaki talimatlara uyunuz.
THERMO-ETOX kremi, giinde 3-4 kez agrih bolgeye findik biiyiikliigiinde uygulayimiz.

Uygulama yolu ve metodu :
THERMO-ETOX sadece derinize disaridan uygulama igindir.

THERMO-ETOX kremi uygularken masaj baghigim kullanimz ve masaj baghigim hafifce
bastirarak, dairesel hareketlerle kremi deri igerisine iyice yedirerek siiriiniiz.

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

Degisik yas gruplarn:

Cocuklarda kullanum :
Cocuklarda klinik deneyim olmadigindan, THERMO —-ETOX kullanilmamalidir.

Yaghlarda (65 yas ve iizeri) kullanim: :
Doz ayarlamasina gerek yoktur.



Ozel kullanim durumlan:
Bibrek/Karaciger yetmezligi
Doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger THERMO -ETOX 'un etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla THERMO - ETOX kullandrysamiz:
Eger deri iizerine 6nerilen dozdan daha fazla kullandiysamz, THERMO — ETOX u deriden
uzaklagtinnmiz ve su ile yikayimz.

THERMO - ETOXdan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

THERMO-ETOX’u kullanmay: unutursanz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

THERMO -ETOX ile tedavi sonlandirildiindaki olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadr.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi THERMO- ETOX’un igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi agagidaki siklik bilgilerine dayahdir :
Cok yaygin (>1/10); yaygmn (>1/100 ila < 1/10); yaygmn olmayan (>1/1000 ila <1/100);

seyrek (>1/10.000 ila <1/1000); gok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

THERMO-ETOX, genis cilt yiizey alanlarina ve uzun siireli uygulanirsa, etofenamat i¢eren
ilaglarin sistemik kullanimlarindan sonra goriildiigii gibi spesifik organ sistemlerini veya
tiim viicudu etkileyebilecek yan etkilerin gelismesi olasidur.

Deri ve deri alti doku hastahklar::

Yaygin olmayan: Ciltte kizariklik, kaginti, yanma hissi, deri dokiintiisii, bazen kabarciklar
veya iirtiker tarz1 lokal deri reaksiyonlar.

Seyrek: Asin duyarlik reaksiyonlar1 veya lokal alerjik reaksiyonlar (temas dermatiti).

Bu ilact kullanmayr biraktigimizda, cilt reaksiyonlar: hizla ortadan kalkacaktir. Bu nedenle
baska bir spesifik uygulama yapilmasina gerek yoktur.



Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. THERMO -ETOX’un saklanmas:

THERMO-ETOXu ¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra THERMO — ETOX u kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: TRIOZER ilag Kim. Koz. Sag. Hiz. San. ve Tic. Ltd. Sti.
Ziimriitevler Mah. Hisar Sokak No :20 Kat:1-2 Maltepe / istanbul

Uretim yeri: Merkez Laboratuan Ilag San ve Tic. A.S.
Sirn Celik Bulvan Ayga Sokak No:6 Tasdelen — Cekmekdy / ISTANBUL

Bu kullanma talimat: 30 /11/ 2011 tarihinde onaylanmistir.



