KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

Etover 100 mg/ml Sprey, Cozelti
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
50 ml sprey ¢ozeltisinde, 5 g etofenamat bulunur.

Yardimc1 madde(ler):
Propilen glikol (2.25 ml)

Yardimci maddeler ic;in 6.1.'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Deri spreyi, ¢ozelti.
Acik sar1 renkte, hemen hemen berrak ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar
Asagidaki durumlarda ortaya ¢ikan agrinin disaridan destekleyici semptomatik tedavisi:

* Spor yaralanmalar1 gibi kiint travmalardan sonra eklemlerdeki akut ezilme, burkulma ve
zorlanmalara ait agrili durumlar

* Gonartrozlarda eklem c¢evresi yumusak dokulara (bursa, tendon, baglar ve eklem
kapsiilii) ait agrili durumlar

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig: siiresi:

ETOVER, viiciidun etkilenen kisimlarima ve ¢evresindeki alana, giinde 4 kez uygulanabilir.
Genel olarak, her bir uygulama i¢in 7 piiskiirtme (1 piiskiirtme 18 mg etofenamata esdegerdir)
yeterlidir.

Kiint travmalarda (6r. spor yaralanmalar1) genellikle 1 haftalik tedavi yeterlidir. Daha uzun
siireli kullanim terapotik yarar1 dogrulanmamastir.

Romatizmal hastaliklar i¢in, 3-4 hafta siiren tedavi ¢ogu vakada yeterli olmaktadir.
Semptomlar devam ederse, daha fazla tedavinin gerekip gerekmedigini belirlemek igin
doktora danisilmalidir.

Uygulama sekli:

Topikal kullanim i¢indir.

ETOVER ileher 1 veya?2piis kiirtme sonrasinda, ¢ozeltinin uygulanan bolgeye nazikge
yedirilmesi ve kurumasinin beklenmesi onerilir.

ETOVER’in uygulanmasindan sonra birkag dakika deri tizerinde kurumasina izin verilmelidir.
Uzerinin bir bandaj veya pansuman ile kapatilmasi dnerilmemektedir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklar tizerinde kullanim ile ilgili deneyimler simirlidir. Cocuklar ve adolesanlarda
ETOVER kullanilmas1 6nerilmez.

Geriyatrik popiilasyon:
Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar
ETOVER asagidaki durumlarda kontrendikedir.
Etofenamata, ETOVER’in igerdigi herhangi bir maddeye veya diger non-steroid
antiinflamatuvar ajanlara asir1 duyarlilig olanlar
» Deride egzama ve mukoz membranlar iizerine ya da derideki agik yaralar, inflamasyon
veya enfeksiyon iizerine uygulanmamalidir.
* Gebeligin son trimesteri.
» Klinik tecriibenin heniiz yeterli olmamasi sebebiyle, ¢cocuklarda ve adolesanlarda

4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
ETOVER, belli 6nlemler alindiginda ve sadece yakin tibbi gozlemler altinda kullanilmasi
gereken durumlar;

» Astim, kronik obstruktif solunum yolu hastalig1, saman nezlesi veya nazal mukozanin
kronik siskinligi (nazal polip olarak da adlandirili) olan hastalarda ya da ozellikle de
saman nezlesi benzeri klinik bulgular1 olan kronik obstruktif solunum yolu hastalig
veya kronik solunum yolu enfeksiyonu olan hastalar.

= Diger non-steroid antifilojistik/analjezik ajanlara asir1 duyarlilig1 olan hastalar.

Bu hastalar, ETOVER i¢in astim ataklarina benzer semptomlar1 olan (analjezik
intoleransi/analjezik astimi1 da denir), deri ve mukoz membranlarda lokal siskinlik ya da {irtikeri

olan hastalardan daha fazla risk tasirlar.

» Bagska maddelere karsi, deri reaksiyonlari, kasint1 veya iirtiker seklinde alerjik reaksiyon
veren hastalar

ETOVER, goze temas ettirilmemesine dikkat edilmelidir. Herhangi bir temas durumunda, temas
eden bolge derhal bol su ile yikanmalidir.

ETOVER, cilal1 mobilya veya plastik yiizeylerde hasar ve renk degisikligine yol agabilir.Bu
nedenle, irlinii uygulandiktan sonra eller yikanmali ya da yukaridaki maddelerle temastan
kaginilmalidir.

ETOVER, i¢eriginde bulunan propilen glikol nedeniyle ciltte iritasyona neden olabilir.
4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

ETOVER, topikal olarak 6nerildigi sekilde kullaniminda higbir etkilesim bilinmemektedir.



4.6 Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi:C/D (3.trimester)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Hamile kalmay1 planlayan kadinlarda kullanimi 6nerilmemektedir. ETOVER kullanilacak ise
etkili dogum kontrol yontemi uygulanmalidir.

Etofenamatin gebe kadinlarda kullanimina iligskin veriler mevcut degildir. Hayvanlar iizerinde
yapilan caligsmalar, gebelik / ve-veya/ embriyonal/ fetal gelisim / ve-veya/ dogum/ ve-veya/
dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel
link bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Insanlarda gebelik {izerine prostaglandin sentezinin inhibisyonunun etkisi, tamamen
dislanamayacagindan, ETOVER, gebeligin birinci ve ikinci trimesterinde sadece dikkatli bir
sekilde yararin risklere agir bastigi durumlarda kullanilmalidir. Gilinliik maksimum doz
astlmamalidir (bkz. Boliim 4.2).

ETOVER kullanimi1 gebelgin son trimesterinde kontrendikedir.

Gebeligin son ili¢ ayr sirasinda, bu tibbi iiriinlerin etki mekanizmasi dogum aktivitesinin
supresyonuna, gebeligin ve dogum travayinin uzamasina yol acgabilirv e ¢ ocuklarda
kardiyovaskiiler (duktus arteriozusun erken kapanmasi ve pulmoner hipertansiyon) ve renal
(oligiiri e oligoamnioz) toksisiteye, anne ve ¢ocukta kanama egiliminin artmasina ve annede
O6dem olusma riskinde artisa neden olabilir.

Laktasyon donemi

Etofenamat kiiclik miktarlarda anne siitiine gegebileceginden ETOVER’in emziren annelerde
uzun siireli kullanimindan kaginilmalidir ve giinliikk doz kesinlikle agilmamalidir. Bebeklerin
maruz kalmasindan kaginmak i¢in, bu {iriin annenin gégiis bolgesinde kullanilmamalidir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

ETOVER’in ara¢ ve makine kullanimi iizerinde etkisi yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi asagidaki siklik bilgilerine dayalidir.

Cok yaygin (=1/10); yaygm(=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000); ¢cok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).



ETOVER, genis cilt yiizey alanlarina uzun siireli uygulanirsa , etofenamat iceren ilaclarin
sistemik kullanimlarindan sonra goriildiigii gibi spesifik organ sistemlerini veya tiim viicudu
etkileyebilecek yan etkilerin gelismesi olasidir.

Deri ve deri alt1 doku hastahklar::

Yaygin olmayan: Ciltte kizariklik, kasint1, yanma hissi, deri dokiintiisii, bazen kabarciklar veya
tirtiker tarzi lokal deri reaksiyonlari

Seyrek: Asir1 duyarlilik deri reaksiyonlar1 veya lokal alerjik reaksiyonlar (temas dermatiti)
4.9 Doz asim tedavisi

Hatali kullanimda, bir sise ETOVER i¢erigi veya daha fazlasi kisa bir siire igerisinde, tiim viicut
yiizeyine uygulandiginda, bas agrisi, bag donmesi ve/veya epigastrik rahatsizlik goriilebilir.

Onerilen tedavi
Asir1 miktarda viicut ylizeyine uygulanan ETOVER su ile yikanarak uzaklastirilmalidir.

Tad1 nedeniyle toksikolojik ac¢idan giivenli olmayan dozlara genellikle oral olarak ulasilamaz,
ancak bdyle bir durum ortaya c¢iktiginda mide lavaji1 ve aktif komiir uygulanabilir.

Spesifik antidotu yoktur.

5.FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Non-steroid anti-inflamatuvar / analjezik ilaglar
ATC Kodu:M02AA06

Etofenamat, iyi bilinen hayvan inflamasyon modellerinde prostaglandin sentezini inhibe ederek
etkili oldugu kanitlanmis, analjezik 6zellikleri olan bir non-steroidal antiinflamatuvardir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Emilim:

Sprey formunda 300 mg etofenamat uygulanmasindan sonra maksimum plazma flufenamik asit
diizeylerine yaklasik 12-24 saat sonra ulasilmaktadir. Etofenamat igeren iirlinlerin
biyoyararlaniminda, esas olarak uygulama bolgesi, cilt nemi ve diger faktorlerden kaynaklanan,
bliylik Ol¢lide bireyler arast ve bireye bagli dalgalanmalar goriiliir. Deriye uygulanmasini
takiben, rolatif biyoyararlanim diger etofenamat iiriinlerinin smurlar1 (%20’ye varan oranda)
igerisindedir.

Dagilim:

Plazma proteinlere %98-99 oraninda baglanmaktadir.
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Bivyotransformasyon:

Etofenamat karacigerde hidroksilasyon, eter ve ester ayrismasi ile metabolize olmaktadir.
Entherohepatik dolagima katilabilir.

Eliminasyon:

Etofenamat, cok sayida metaboliti (hidroksilasyon, eter ve ester ayrismasi) ve bunlarin
konjugatlar1 halinde, %35 oraninda bdbrekler ve daha biiyiik oranda safra ve feges yoluyla
atilir.

Etofenamat, flufenamik asit olarak diisiik konsantrasyonlarda anne siitiine gegmektedir.
5.3 Klinik oncesi giivenlik verileri

Etofenamat topikal olarak uygulandiginda, toksikolojik veri degerlendirmesinde emilim orani
akilda bulundurulmalidir.

Akut toksisite:

Etofenamat akut toksisite aragtirmalari, sigan, fare, kobay ve tavsanlarda farkli  uygulama
sekilleriyle gergeklestirilmistir. Oral uygulama yolunun, intramuskiiler yoldan daha toksik
oldugu gosterilmistir. Intoksikasyon gorliiniimi, diyare ve kilo kaybi ile gastrointestinal
bozukluklarla karakterizedir. Bu semptomlarin ilk ortaya ¢ikisi, genellikle e tkin m addenin
uygulanmasindan birka¢ gilin sonra olmaktadir. Etkin maddenin uygulanmasinin ikinci ve on
dordiincii giinleri arasinda 6liim meydana gelmektedir. Subletal dozlardan sonra, hayvanlar
yaklasik 14 giinliik bir siirecte iyilesmistir. Olen hayvanlarm post-mortem in celemesi, p eritonit
ve karinda asit ile iligkilendirilmistir.

Subkronik ve kronik toksisite:

Subkronik toksisite, cesitli hayvan tiirlerinde arastirilmistir. Oral uygulama ile bir yillik
caligmalar siganlarda (7, 27, 100 m g/kg/giin) ve p rimatlarda (7, 26, 100 m g/kg/giin)
gerceklestirilmistir. Viicut agirligi basina 100 mg/kg verilen siganlarda gastrointestinal kanama
ve iilserleri takiben pertonit gelismistir ve mortalite artmustir.

Yiiksek doz, primatlarda viicut agirliginda, timus bezi agirliginda ve hemoglobinde azalmaya
yol agmustir.

Mutajenisite ve kanserojenisite:

In vitro ve in vivo gen ve kromozom mutasyonu indiiksiyonu arastirmalari, negatif sonuglar
vermistir. Mutajenik olma olasilig1 yeterli giivenilirlikle diglanmustir.

Sicanlarda (7, 21, 63 mg/kg/giin) ve farelere (15, 45, 140 mg/kg/giin) oral uygulamay1 igeren
uzun-donem ¢aligmalar, etofenamata ait herhangi bir tiimerojenik potansiyel kaniti
saglamamustir.



Ureme toksisitesi:

Etofenamat, plasental bariyeri gegmektedir.

Insanlarda uygulamaya dair herhangi bir deneyim yoktur. Hayvan caligmalarinda,
embriyotoksik doz, maternal toksik dozdan daha diisliktli. Sicanlarda, oral uygulanan 21 mg/kg
dozunda, bobrek pelvisinde genisleme insidansinda artma ve  anneleri tedavi goérmiis olan
yavrularda oral olarak 7 mg/kg doz ile 14 kaburga cifti insidansinda artma olmustur.

Etofenamat, flufenamik asit seklinde anne siitline ge¢mektedir. Anne siitiindeki
konsantrasyonlar ¢ok diisiiktiir ve kiiciik alanlarda kisa siireli dermal t edavinin a nne s litiiyle
beslemeyi durduracak bir neden oldugu diistiniilmemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1Yardimci maddelerin listesi

Makragol 400
Propilen glikol
Sitrik asit ¢ozeltisi
Izopropil alkol

6.2 Gecimsizlikler
Gegerli degil.

6.3 Raf omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda, ambalajinda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, piiskiirtme adaptorii bulunan, 50 ml ¢ozelti igeren renkli cam sisede bulunur.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri’ne uygun olarak imha edilir.
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