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STRUCNO MISLJENJE

1. NAZIV POMOCNOG LEKOVITOG SREDSTVA : TED O NA L - mast

2 GRUPA : 1

PODGRUPA : 1

{prema Zakonu o proizvodnji i prometu lekova Sllist SRJ br.18/93)
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4. NALAZ LABORATORIJSKOG ISPITIVANJA
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7. PRIMENSKO ISPITIVANJE
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Komisija za davanje stru¥nog miljenja za registraciju pomoénih lekovitih i medicinskih srestava Zavoda
za farmaciju Srbije na svom 35 sastanku odrifanom dana 20 06 1996 godine donosi

STRUCNO MISLJENJE

PRIHVATA SE ZAHTEV LOTOS - a iz Banatskog Karlovca
za registraciju pomoénog lekovitog sredstva — medicinskog sredstva

OBRAZLOZENJE

100,0 g¢ TEDONAL - masti sadr# 8,51 g metikalicilata; 1,22 g salicilne kiseline,
0,0046 g kapsaicina; 1,29 g kamfora; 2,72 g mentola i 0,5 g eukaliptusovog ulja u bezvo—

Lokaino aplikovan preparat namenjen je za ublaavanje reumatskih tegoba. Aktivne
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stetiéno delovanje, 3to se poztivno odraava u smislu olak3avanja neprijatnih, pratecih, subje-
ktivnih manifestacija ( ukogenost, bol ).

Metilsalicilat hemijski predstavija metil estar salicilne kiseline. Oficinalna je supstanci-
ja u vedini farmakopeja ( BP, USP, Ewr., DAB, Helv., OAB, Ph.Fr...) ukljuéujudi i Ph.Yug IV.
Metikalicilat je vrlo &esto prisutan u raziditim komercijalnim preparatima za spoljnu upotrebu
tipa masti, krema ili linimenata za ubla?avanje reumatskih tegoba. Lako je ispardjiv i nakon
aplikacije vrio se brzo absorbuje kroz kozu.

Salicilna kiselina ( Eur., BP, USP, DAB, Ph.Yug IV ) je blag iritans, nakon lokalne
aplikacije ispoljava keratoliticki efekat, te se koristi u tretmanu hiperkeratoza i seboroinih de-
rmatita u koncentraciji od 2-10 %. U preparatu ima blag keratoplasti¢ni efekat.

Kapsaicin ( 8-metil-N-vanililnon-6-enamid ) je ljuta aktivna materija ploda paprike
Capsicum sp. Kapsacinoidnim sastojcima osuSenog ploda paprike pripisuje se izrazito iritant-
no, rubefacijentno, ali i izvesne studije i ispitivanja ukazuju na eventualno ispoljene zadovolja—
vanja. Prema podacima iz strkne literature istide se upotreba kapsaicina u dermatoloskim pr—
eparatima, najesce u koncentraciji 0,025-0,075 % namenjenim za tretman hroninih post-
herpeti¢nih neuralgija ili raziitih degenerativnih obolenja kigmenog stuba, ali strogo voded
raduna o mogucoj pojavi neZeljenih efekata kod preosetljivih osoba ili u kontaktu sa shiznica—

ma.
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ma vecine zemalja. Dobija se iz Cinnamomum camphora ( Lauraceae ) pregiséavanjem i sub-
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Mentol ( 2-izopropil-5-metikikloheksan-1-ol ) je aktivna supstancija oficinalna u fa-
rmakopejama vedine zemalja ( Eur.Ph., USP, BP, DAB, Helv.Ph., Ph.Jug., Nord.Ph.... ).
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sintetski ( levomentol ili racemat ) ekvivalentne aktivnosti. Aplikovan na ko2u ili shzokoZu me-
rtdumimlnmalmdiumddiemdhﬂmmihﬂhiewmdhlﬂmmbh—
gom lokalnom analgezijom. Vede koncentracije deluju ilentno 3to se manifestuje lokaln-
om hiperemijom i prijatnim osecajem toplote, ponekad peckanjem i hiperestezijom.
Eukaliptusovo ulje ( DAB 9, AB-DDR, OAB, Helv VIl ) sadr kao dominantnu akti-
vnu komponentu 70-95 % 1,8-cineola odnosno eukaliptola, zatim male koli¢ine monoterpe-
na ( a-pinen, p—cimen , felandren ). Etarsko ulie eukaliptusa ulazi &esto i u sastav mnogih an-
i tskil ‘
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og u KBC Zemun Poliklinici Shibe za fizikalnu medicimu, rehabilitaci iju i reumatologiju u ci-
lju utwrdivanja efikasnosti, kao i eventualnih neelienih nuspojava lokalnog ili opsteg karakte-
ra. Zakljudeno je da TEDONAL- mast, kao pomocno lekovito sredstvo ispoljava efikasno lo-
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obnog reumatizma i distorzije zglobova. Paralelno ispitivanje obavijeno je i na Odelenju za fi-
zikalnu medicinu i rehabilitaci iju Specijaine ortopedsko hirurike boknice Banjica u Beogradu,
gde je takode potvrdeno da primena TEDONALA u adjuvantnoj terapiji uz Klasiénu fizikalnu
terapiju pokazuje zadovoljavajuce rezultate u smanjenju bola i otoka kolena, kao i povecanju

goba. S obzirom na poztivna iskustava u tradicionalnoj primeni brojnih sli¢nih preparata, kao
i rezultata primenskih ispitivanja na nasim eminentnim klinikama upotreba TEDONAL- masti
ima opravdanja u smislu preporugenih indikacija , kao samostaina ( u laksim shxajevima ) ili
adjuvantna terapija, ali uz napomenu oprezne i ograni¢ene primene kod bubrenih bolesnika,
Zena u periodu menstruacije, trudnode i laktacije, dece i osoba sa preterano osetljivom kozom
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se aplikuje iskljudivo na intakinu koZu, na ogranidene powrsine koe uz maksimalno izbegava-—
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ru resorbcije i sistemskih neZeljenih efekata.
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propisima farmakopeja odnosno interoj specifikaciji, kao i opis tehnoloskog postupka izrade
finalnog farmaceutskog oblika — masti. Masna podloga je izradena od belog vazelina uz doda-
tak maslinovog ulja.
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sredstava ( SlLlist SRJ 16/94 ).
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( Dr.sci.phamm spec Olivera Laban-Bozi¢ ) <> 4 ( mr.phamm spec Tomislav Solarovié )
U Beogradu, dana 21.06.1996. god

Za proizvodnju u svrhu stavljanja pomocnog lekovitog sredstva, odnosno medicinskog sredstva u
promet potreban je dokaz o ispunjavanju ostalih uslova propisanih Pravilnikom o proivodniji po-
mo¢nih lekovitih sredstava i medicinskih sredstava ( Sl list SRJ 16/94 ).




