KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
THERMO SULIDIN® %1 / %0.025 likit jel
2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin maddeler:

Nimesulid %1
Kapsaisin %0,025

Yardimci maddeler:

Butil hidroksitoluen (E321) %0,05
Metil paraben (E218) %0,4

Propil paraben (E216) %0,1
Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Likit Jel
Sar1 renkli, karakteristik kokulu likit jel

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

THERMO SULIDIN®, lumbago, osteoartrit, periartrit, tendinit, tenosinovit, bursit ve spor
yaralanmalar1 gibi burkulma ve ezilmenin eslik ettigi yumusak doku ve eklemlerin travmatik,
dejeneratif ve romatizmal hastaliklarina bagl agr1 ve inflamasyonun semptomatik tedavisinde
endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhig ve siiresi:

Doktor tarafindan baska sekilde onerilmedigi takdirde; giinde 3 ya da 4 kez etkilenen bolgeye
uygulanmalidir. Bununla birlikte doz etkilenen bolgenin biiyiikliigiine ve yanita bagli olarak
degistirilebilir. 4 haftadan sonra tedavi tekrar gozden gecirilmelidir.

Uygulama sekli:

THERMO SULIDIN®, yalnizca haricen kullamim igin tasarlanmistir. Bandajlama veya
kapatma (okliizyon) yapilmamalidir. Kuvvetle ovulmamalidir.

THERMO SULIDIN® koltuk altina uygulanmamalidir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezIligi:
THERMO SULIDIN® agir bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli
kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda kullanimi i¢in dozaj onerileri ve endikasyonlari kanitlanmamistir. Bu sebeple
¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Ozel kullanimi yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
THERMO SULIDIN®,

- Bilesimindeki etkin maddelere veya bunlarin tiirevlerine karsi bilinen hassasiyeti
bulunan hastalarda,

- Astim, rinit, anjiyoddem, nazal polip ya da iirtiker semptomlarini indiikleyen aspirin
ve diger non-steroidal antiinflamatuvar ilaglara duyarli hastalarda,

- Yarali, hasarli ve hassas ciltlerde, egzama ve prurigo gibi kasintili durumlar veya agik
yaralarda,

- Cocuklarda,

- Gebeligin ilk ve son ii¢ ayinda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve 6nlemleri

Lokal iritasyon gelisirse, THERMO SULIDIN®’in kullanimina ara verilmeli ve gerek
goriildiigiinde uygun tedavi uygulanmalidir. THERMO SULIDIN® uygulanan bolge kuvvetle
ovulmamali, sicak su torbasi gibi uygulamalar ve okliizif bandaj uygulamasi yapilmamalidir.
Gozlere, mukozalara (genital, rektal, nazal, oral) ve acgik deri lezyonu, dermatoz ya da
enfeksiyon bulunan cilt bolgelerine uygulanmamalidir. Kazara temas olursa derhal su ile
yikanmalidir. THERMO SULIDIN® uygulamasindan sonra eller yikanmal1 ve gozlerle temas
ettirilmemelidir.

THERMO SULIDIN®’in giysileri boyama ihtimali olabilir.

Eger uygulama bdlgesinde iritasyon, kizariklik ya da kasinti gelisirse kullanimina ara
verilmeli ve doktora basvurulmalidir. Diger topikal preparatlar ile aym1 anda
kullanilmamalidir.

Bilesiminde bulunan metil paraben, propil paraben ve butillenmis hidroksitoluen nedeniyle,
alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) ve lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin kontak
dermatite) ya da gozlerde ve mukoz membranlarda iritasyona sebebiyet verebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Topikal olarak kullanilan nimesulid ve kapsaisine ait herhangi bir etkilesim bilinmemektedir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Ozel popiilasyonlar iizerinde herhangi bir etkilesim calismas1 yapilmamustir.
Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklar iizerinde herhangi bir etkilesim ¢aligsmasit yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik risk kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Hayvanlar lzerinde yapilan caligmalar nimesulidin tireme toksisitesinin bulundugunu
gostermistir (bkz. kisim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

THERMO SULIDIN®in gebelik doneminde kullanilmasi 6nerilmemektedir. Ozellikle
gebeligin 3. trimesterinde arteryel kanalin erken kapanmasi ve uterus atonisi riski nedeni ile
kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Kapsaisinin ve nimesulidin anne siitiine gegisi ve anne siitii alan ¢ocuga muhtemel etkileri ile
ilgili klinik calisma olmadigindan, THERMO SULIDIN®’in laktasyonda kullanilmasi
onerilmemektedir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Tek baslarina verildiklerinde nimesulid ve kapsaisinin insanlarda lireme yetenegi ve fertilite
tizerine etkisi hakkinda herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Hayvanlar {izerinde yapilan calismalarda ise nimesulidin reprodiiktif sistem ve kapsaisinin
fertiliteyle ile ilgili advers etkiler meydana getirdigi saptanmistir (bkz. kisim 5.3).

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanma yetenegi tizerinde bir etkisi bulunmamaktadir.

4.8. Istenmeyen etkiler:

Lokal uygulamaya bagli yan etkiler nadiren rapor edilmistir. Klinik ¢aligsmalarda, en c¢ok

goriilen yan etkiler; hafif ya da orta derecede lokal iritasyon, eritem, deri dokiintiileri,
pullanma, yanma ve kasint1 gibi uygulama boélgesinde lokal reaksiyonlardir.



Yan etkilerin siklik gruplandirmasi soyledir:

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 hastahklar::
Cok seyrek: Alerjik reaksiyonlar (agir vakalarda anafilaktik sok goriilebilir)

Sinir sistemi hastahklari:

Yaygin olmayan : Disgezi, hipoestezi.

Cok seyrek: Sinirlilik, tedirginlik, 6fori, konfiizyon, kulak ¢inlamasi, uyku hali, bulanik veya
cift gérme, iisiime, tremor, biling kaybi.

Goz hastahiklar:
Yaygin olmayan : Goz iritasyonu.

Vaskiiler hastahklar:
Yaygin olmayan : Hipertansiyon.

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastahklar:
Yaygin olmayan : Oksiiriik, bogaz iritasyonu, dispne, nefes darlig1 ve astim siddetlenmesi.

Gastrointestinal hastaliklar:
Yaygin olmayan : Mide bulantisi.

Kas-iskelet sistemi bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari:
Yaygin olmayan : Ekstremitelerde agr1, kas spazmlari.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:

Cok yaygin : Uygulama bélgesinde agri, eritem.

Yaygin : Uygulama bolgesinde kasinti, papiil, vezikiil, 6dem, sislik, kuruluk.

Yaygin olmayan : Uygulama bolgesinde iirtiker, parestezi, dermatit, hiperestezi, inflamasyon,
iritasyon, morarma, periferal 6dem.

Nimesulid ve kapsaisin topikal olarak uygulandiginda diger sistemik yan etkilerin goriilme
olasiligi, oral nimesulid ve kapsaisin tedavisinde goriilen yan etkilerin sikligindan ¢ok daha
azdir. Bununla beraber, THERMO SULIDIN®, gerektiginden daha genis alanlara ve uzun
stire ile uygulandiginda sistemik yan etkilerin meydana gelme olasilig1 géz ardi edilemez.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).


http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Topikal uygulama ile herhangi bir doz agimi vakasi bildirilmemistir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapdtik Grubu: Topikal Kullanilan Non-Steroidal Antiinflamatuvar Preparatlar
ATC Kodu: M0O2AA

Nimesulid non-steroidal antiinflamatuvar bir ilagtir (NSAII). Fonksiyonel igerigi olan
sulfonanilid grubu, nimesulidi karboksil ve enol gruplar1 igeren diger NSAli'lerden ayirir.
Nimesulidin antipiretik, analjezik, antiinflamatuvar 6zellikleri bulunmaktadir.

Kapsaisin, periferik duyusal noéronlarda P maddesinin tiiketilmesini saglayip yeniden
birikimine engel olarak analjezik etki gosteren bir maddedir. P maddesinin agr1 impulslarinin
periferden santral sinir sistemine tasinmasinda gorev yapan esas kimyasal mediyator olduguna
inanilmaktadir. P maddesi, dermis ve epidermisin sinirsel donanimini saglayan (inerve eden)
C tipi, iletim hiz1 yavas, miyelinsiz sinir liflerinde bulunur. P maddesi eklem dokusu i¢ine de
salmir ve burada romatoid artrit gelisimiyle ilgili inflamatuvar maddeleri aktive eder.
Kapsaisin, P maddesini tliketerek lokal agri impulslarinin beyine ulagmasini engeller ve
bdylece cilt ve eklem dokusunun agriya karsi duyarliligini azaltir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler
Emilim:

Nimesulid topikal uygulamada deriden, kas ya da sinoviyal siviya stirekli ve tedricen salinir
ve hizla deri, kas ya da sinoviyal s1v1 arasinda denge saglanir.

% 1 nimesulid igeren jel (Sulidin® %1 Topikal Jel) ile yapilan bir klinik ¢aligmada, osteoartrit
nedeni ile artroskopi yapilacak olan hastalar tarafindan iirlin giinde 3 kez, 4-7 giin boyunca
uygulanmistir. Son uygulamadan 1-2 saat sonra sinoviyal sivi ve plazmadaki nimesulid
konsantrasyonlar1 hesaplanmigtir. Nimesulid diizeyi sinoviyal sivida 22.1+£10.5 ng/ml ve
plazmada 11.8+3.0 ng/ml olarak bulunmustur.

Kapsaisin diisiik miktarlarda ciltten emilir.

0.8 g kapsaisin igeren %0.075’lik jel 8 saat boyunca saglikli goniilliilerin cildine
uygulandiktan sonra emilime ugrayan ortalama doz 22.65 pg/cm?olarak hesaplanmistir.

%8 kapsaisin iceren topikal flasterin 60 dakika boyunca uygulamasindan hemen sonra
plazmada oSl¢iilen en yliksek kapsaisin konsantrasyonu 4.6 ng/mL olmustur.



Dagilim:

Nimesulidin topikal uygulamadan sonra sistemik dolagima yavas yavas gecerek 8 saat sonra
plazmada 14-57.5 ng/ml’ ye ulasir. Oral yoldan uygulanan nimesulidin dagilim hacmi 0.19-
0.35 L/kg arasinda degismektedir. Bu degerler ilacin baslica ekstraselliiler sivida dagildigina
isaret etmektedir. Plazma proteinlerine %99 oraninda baglanir.

Kapsaisin, plazma proteinlerine %92.8-%94.3 oraninda baglanmaktadir. Baglanma, plazma
kapsaisin seviyelerinden bagimsiz olarak ger¢eklesmektedir.

Biyotransformasyon:

Nimesulid karacigerde metabolize edilir. Nimesulid metaboliti muhtemelen aktif olan 4-
hidroksinimesuliddir.

Kapsaisinin insanda biotransformasyonuna ait bilgi bulunmamaktadir.

Eliminasyon:

Nimesulid %51-63 oranlarinda bébrek yolu ile atilir. Degismeden idrarla atilan ilag orani
%0.1’den azdir. Feges ile %18-36 oranlarinda atilir. Eliminasyon yarilanma omrii (ti2, p)
ortalama 10 saat olarak hesaplanmustir.

Kapsaisinin eliminasyon yarilanma omrii (t1/2, p) yaklasik 130 dakikadir.
5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Nimesulidin sistemik olarak uygulanmas: ile yiiriitiilen giivenlilik, farmakoloji, tekrarlanan
doz toksisite, genotoksisite, karsinojenik potansiyel ve lireme toksisitesi ¢aligmalar1 insanlara
yonelik 6zel bir tehlike ortaya koymamaktadir.

Hayvanlar iizerinde yapilan tekrarli doz toksisite ¢aligmalarinda nimesulid gastrointestinal,
renal ve hepatik toksisiteye neden olmustur.

Gebe tavsanlar tlizerinde yapilan reprodiiktif toksisite caligmalarinda nimesulid (toksik
olmayan doz diizeylerinde) embriyotoksik ve teratojenik etkiler (iskeletsel malformasyonlar,
serebral ventrikiillerde genisleme) meydana getirmistir. Siganlar iizerinde yapilan
caligmalarda ise bu etkiler goriilmemistir.

Sicanlar iizerinde yapilan ¢alismalarda nimesulidin yeni dogan yavrularda mortalite artigina
neden oldugu ve fertiliteyi etkileyecek advers etkiler meydana getirdigi saptanmaigtir.

%1 nimesulid iceren jel (Sulidin® %1 Topikal Jel) ile tavsanlar iizerinde yapilan primer
dermal iritasyon ¢aligmasinda “primer cilt iritan1” 6zelligi saptanmamustir.

Kapsaisin ile yiiriitiilen giivenlilik, farmakoloji, tekrarlanan doz toksisite, genotoksisite,
karsinojenik potansiyel toksisitesi ¢aligmalar1 insanlara yonelik 6zel bir tehlike ortaya
koymamaktadir.



Hayvanlar iizerinde yapilan tekrarli doz toksisite calismalarinda kapsaisinin norotoksik

etkisinin doza bagl olarak degistigi goriilmiistiir.

Kapsaisin ile sicanlar iizerinde yapilan reprodiiktif toksisite calismasinda ¢iftlesmeden 28 giin
once, ciftlesme siiresince ve hayvanlar sakrifiye edilene kadar (yaklasik 49 giin) %8 kapsaisin
iceren flasterler giinde 3 saat kalacak sekilde uygulanmistir. Sonuglar motil sperm sayis1 ve
ylizdesinin istatistiksel olarak anlamli bi¢gimde azaldigin1 gostermistir. Enjeksiyon seklinde
uygulandig1 bazi hayvan deneylerinde ise biiyiimede gerilik ve gebelik oranlarinda azalma
gibi etkiler kaydedilirken, bazi ¢aligmalarda bu etkiler goriilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi

Levomentol

Dietilen Glikol Monoetil Eter

Butil Hidroksitoluen (E321)

Hidroksipropil seliiloz

Gliseril Monooleat

Metil paraben (E218)

Propil paraben (E216)

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.
6.3. Raf omrii

36 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Primer ambalaj olarak kullanilan roll-on tiip, polietilen sise ile polipropilen dénen top ve
kapaktan olugmaktadir.

Ambalaj biiytikligii: 30 g ve 50 ¢

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamus olan iiriinler ya da atik materyaller “T1bbi Uriinlerin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri” ne uygun olarak imha edilmelidir.



7. RUHSAT SAHIBI

Exeltis Ilag San. ve Tic. A.S.
Kiiltiir Mah. Nisbetiye Cad. No: 56
Akmerkez B Blok Kat:6 D:574 Etiler

Besiktas / ISTANBUL

Tel : 0212 365 93 30
Faks 0212 286 96 41
E-posta : InfoTR@exeltis.com

8. RUHSAT NUMARASI:
239/72
9. iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi

Ilk ruhsat tarihi: 25.01.2012
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB YENILENME TARiHi

22.07.2016
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