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KULLANMA TAL IMATI

KETAVEL 25 mg film tablet

Agizdan alinir.

Etkin madde: 25 mg deksketoprofen'gdeger 36,9 mg deksketoprofen trometamol
Yardimci maddeler: Misir nisastasi, mikrokristalin selliloz, sodyumsasta glikolat
(Primojel) Tip A, gliserol monostearat, polivinillkal, talk, makrogol /PEG 3350,
titanyum dioksit

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL iIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrakumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@gzaciniza dasiniz.

* Builag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandginizi séyleyiniz.

+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutacg hakkinda size 6nerilen dozugidda

yuksek veya dgilk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda
1. KETAVEL nedir ve ne icin kullanilir?
2. KETAVEL'’i kullanmadan 6énce dikkat edilmesi gerekes
3. KETAVEL nasil kullanilir?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. KETAVEL'in saklanmasi
Basliklari yer almaktadir.

1. KETAVEL nedir ve ne igin kullanilir?

KETAVEL, steroid olmayan antiinflamatuvar ilaclaN$AIi) olarak adlandirilan ilag
grubundan bir g kesicidir.

Eriskinlerde kas-iskelet sistemgalari, ggrili adet donemleri (dismenore) sdigrilarinin
semptomatik tedavisinde kullanilir.

KETAVEL 25 mg deksketoprofen (trometamol olarakgric ve 20 tabletlik ambalajlar

halinde mevcuttur.
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2. KETAVEL'i kullanmadan 6nce dikkat etmeniz gerekenler
KETAVEL'i a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,;

» deksketoprofen trometamole veya KETAVEL'in icindgkardimci maddelerden
herhangi birine kar alerjiniz (g1 duyarlilik) varsa;

» asetilsalisilik aside veya ger steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglara gkar
alerjiniz varsa;

e astiminiz varsa veya gegta asetilsalisilik asit veya gier steroid olmayan
antiinflamatuvar ilaclar kullandiktan sonra astitagg akut alerjik rinit (alerjiye
bagli burun icerisinde kisa sireli iltihaplanma), boda polip (alerjiye b
burun icerisinde okan Kkitleler), trtiker (cilt dokuntusu), alerji sotw ytuz ve
bogazdasisme (yluz, gozler, dudaklar veya dilg@slik, veya solunum zorlgu)
veya g@uste hiriltt meydana geldiyse;

* peptik tlser, mide ya da pasak kanamasi veya siregelen sindirim sorunlariniz
varsa (0rn. hazimsizlik, giiste yanma) veya daha 6énceden gecirdiyseniz;

« agn kesici olarak kullanilan steroid olmayan antamhatuvar ilaclarin (NSH)
kullanimina bglh olarak gecmite mide veya barsak kanamasi veya delinmesi
gegcirdiyseniz;

» siregelen iltihapli kGarsak hastafiiniz (Crohn hastgh veya Ulseratif kolit)
varsa,;

e ciddi kalp yetmezfiiniz, orta veyasiddetli bébrek sorunlari veya ciddi karger
sorunlariniz varsa;

* kanama bozukgunuz veya kan pihtgana bozuklgunuz varsa;

* hamileliginizin tGgunct G¢ aylik donemindeyseniz veya emaitsaniz.

KETAVEL'i a sagidaki durumlarda D iIKKATL i KULLANINIZ
Eger,

» alerjiniz varsa veya gecgte alerjik sorunlariniz olduysa,;

e sivi tutulumu dahil, bébrek, karger veya kalp sorununuz varsa (yuksek
tansiyon ve/veya kalp yetmegl veya bu sorunlarin herhangi bir tanesinden
gecmite sikayetiniz olduysa,;

o dilretik (idrar sokturtict) ilaclar aliyorsaniz vegari sivi kaybl nedeniyle (6rn.

asirl idrara cikma, ishal veya kusma) sivi ekgikive kan hacminde azalma
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sorunlari yaiyorsaniz;

* kalp sorunlariniz varsa, daha o©nce inme gecirdigsereya risk altinda
oldugunuzu dgundyorsaniz (6rn. yiksek tansiyon, diyabet veya sgllk
kolesterolliniiz varsa veya sigara kullaniyorsamdaviniz hakkinda doktorunuza
veya eczaciniza dagmiz. KETAVEL gibi ilaglar kalp krizi riskinde (migkard
enfarktlsi) veya inme riskinde hafif artle iliskilendirilebilir. Yiksek doz ve
uzun sureli tedavi ile her turli risk daha olasiddnerilen dozu veya tedavi
suresini @amayiniz.

* vyasliysaniz: yan etki yma olasifiiniz daha yuksektir, 6zellikle peptik Ulser
kanamasi ve delinmesigami tehdit edebilir (bkz. Bolim 4). Bunlardan heria
biri meydana gelirse derhal doktorunuzavoeunuz;

* (Ureme problemi olan bir kadin iseniz (KETAVEL Urgmeolumsuz yonde
etkileyebilir, bu nedenle gebe kalma planiniz vargaya Kkisirlik testi
yaptiracaksaniz bu ilaci kullanmayiniz);

* hamileliginizin birinci veya ikinci U¢ aylik dénemindeyseniz

* kan veya kan hicreleri yapimi bozuklimuz varsa;

» sistemik lupus eritomatozus (ciltte yaygin pullagtaakendini gosteren bir
hastalik) veya kagik bag dokusu hastatiniz varsa (bg dokusunu etkileyebilen
bagisiklik sistemi bozukluklari);

* gecmsite uzun sureli iltihapl karsak hastafii gecirdiyseniz (Ulseratif kolit,
Crohn hastagy);

* baka bir mide ve barsak hastafiiniz varsa veya daha 6nce gegcirdiyseniz;

» peptik Ulser veya kanama riskini arttiracak ora&ratler, bazi antidepresanlar
(SSRI tipi ilaglar, 6rn. Secici Serotonin Geri Alimhibitorleri), varfarin gibi
antikoagulanlar veya asetilsalisilik asit gibi karhtilasmasini 6nleyen ajanlar
kullaniyorsaniz, boéyle durumlarda KETAVEL almadamcé doktorunuza
danginiz. Doktorunuz, midenizi korumak icin ilave blag almanizi dnerebilir
(6rn. misoprostol veya mide asidi Uretimini enggie ilaclar).

* 18 yaIn altindaysaniz.

» tedaviniz boyunca sagidakilerden herhangi birini yarsaniz ilaci almayi
birakiniz ve acilen tibbi yardim isteyiniz:skidan kan gelmesi, siyah renkte
katranimsi diki, kan kusma veya kahve telvesi gibi koyu renkigcplar gelmesi;

* hazimsizlik veya ggiilste yanma hissi, karirgasi veya dier anormal karin belirtileri
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varsa, ilaci almayi birakiniz ve doktorunuza glaumnz.

Bu uyarilar gecmiteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gégse lutfen
doktorunuza daginiz.

KETAVEL'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Tabletleri yeterli miktarda su ile aliniz. Tabletleyiyecek ile almaniz mide veya
bagirsakta ortaya cikabilecek yan etki riskini azalpmaardimci olur. Bununla birlikte,
akut &riniz varsa, tabletleri a¢ karnina alinitaci yemeklerden en az 30 dakika 6nce
almaniz, ilacin biraz daha hizli etki géstermegieimci olur.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Hamileliginizin G¢unci t¢ aylik donemi boyunca KETAVEL kullaayiniz. Cok gerekli
olmadikga KETAVEL'i hamilelgin birinci veya ikinci ¢ aylik donemi suresince
kullanmamak en iyi secim olacaktir. Hamile isenakibrunuza soéyleyiniz. ger hamile
kalmay planliyorsaniz KETAVEL kullanmak sizin i¢itogru olmayabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuzagsgazt
Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Emaziriyorsaniz KETAVEL kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

KETAVEL, tedavinin yan etkisi olarak ka donmesi veya uwukluga yol
acabilecginden, ara¢ ve makine kullanma yetgine&i az da olsa etkileyebilir. g&r bu
etkileri fark ederseniz, belirtiler gecene kadaacaveya makine kullanmayiniz. Tavsiye
icin doktorunuza daginiz.

KETAVEL'in igceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemlbilgiler
KETAVEL her tablette 10.4 mg sodyumsasta glikolat ihtiva eder. Bu durum, kontrollt
sodyum diyetinde olan hastalar i¢cin g6z 6éntinde fdwoulmalidir.

KETAVEL her tablette 7.8 mg gliserol monostearaermektedir. Dozu nedeniyle
herhangi bir uyari gerektirmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

KETAVEL’in yaninda gagidaki ilaclardan herhangi birini kullaniyorsanipktbrunuzu,
dis hekiminizi veya eczacinizi mutlaka bilgilendirinizZBazi ilaglarin birarada
kullanilmamasi veya kullanilgh takdirde dozlarinin ayarlanmasi gerekebilir.
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Tavsiye edilmeyen kombinasyonlar
» Asetilsalisilik asit (aspirin), kortikosteroidleeya dger antiinflamatuvar ilaclar
* Kan pihtilgmasini 6nlemede kullanilan varfarin, heparin veigedilaclar
* Bazi duygudurum bozukluklarin tedavisinde kullamiligyum
* Romatoid artrit (eklemlerdega ve sekil bozukluklarina neden olan devamli bir
hastalik) ve kanser tedavisi igin kullanilan metksat
» Epilepsi (sara) icin kullanilan hidantoinler ve item
» Bakteriyel enfeksiyonlar (iltihap ofturan mikrobik hastaliklar) icin kullanilan
sulfametoksazol
Onlem gerektiren kombinasyonlar
* YUlksek tansiyon ve kalp problemlerinde kullanila@Rinhibitdrleri, ditretikler,
beta blokorler ve anjiyotensin Il antagonistleri
» Siregelen venoz ulserlerin tedavisinde kullanilantpksifilin ve okspentifilin
» Viral enfeksiyon tedavisinde kullanilan zidovudin
» Diyabet icin kullanilan klorpropamid ve glibenklai
Dikkat gosterilmesi gereken kombinasyonlar
» Bakteriyel enfeksiyonlar icin kullanilan kinolon tamyotikleri (6rn.
siprofloksasin, levofloksasin)
» Bagisikhik sistemi hastaliklari tedavisinde ve organ lmale kullanilan
siklosporin veya takrolimus
» Streptokinaz ve der trombolitik veya fibrinolitik ilaglar, 6rn&n kan pihtilarini
eritmede kullanilan ilaglar
» Gut tedavisinde kullanilan probenesid
» Siregelen kalp yetmeglnin tedavisinde kullanilan digoksin
* Hamileligi sonlandirmak icin kullanilan mifepriston
» Secici serotonin geri alim inhibitorleri tarindetidepresanlar (SSRI'ler)
* Trombositlerin agregasyonu (kan pulcuklarinin kienatesi) ve kan pihtisi
olusumunu azaltmada kullanilan anti-trombosit ajanlar
Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilagn anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiysaniz liatfen doktorunuza vegzaeniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.
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3. KETAVEL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar

KETAVEL'i her zaman, tam olarak doktorunuzun soyfgdsekilde aliniz. Emin
olmadginiz zaman doktorunuza veya eczacinizagiaial

Ihtiyaciniz olan KETAVEL dozu, g@inizin tipine, siddetine ve suresine pladir.

Doktorunuz size giinde kag tablet ve ne kadar $giemaniz gerekgini sdyleyecektir.

Onerilen doz genellikle, gunlik 3 tableti (75 m@gcmeyecekekilde her 8 saatte bir 1
tablettir (25 mg).

Uygulama yolu ve metodu

Tabletleri yeteri kadar su ile aliniz.

Agriniz siddetliyse ve grinin daha hizli rahatlamasi gerekiyorsa, tab&njlimi daha
kolay olacgindan a¢ karnina (yemekten en az 30 dakika 6neejz&lbkz. bolim 2
"KETAVEL'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi”).

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanimi

18 ya altindaki cocuklarda KETAVEL kullanimi énerilmentekir.

Yaslilarda kullanimi

Yasliysaniz, tedaviye gunliuk toplam 2 tableti (50 gggmeyen dozda amalisiniz.
KETAVEL iyi tolere edilirse, yali hastalarda bu Bengi¢c dozu, daha sonra genel
Onerilen doza (75 mg) cikarilabilir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek/karaciger yetmezIgi

Bobrek veya karager sorununuz varsa, tedaviye gunluk toplam 2 tal{Ed mg)
gecmeyecek dozda lamalisiniz.

Eger KETAVEL'in etkisinin cok gucli veya zayif gildoa dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KETAVEL kullandiysaniz

KETAVEL’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kutlaysaniz bir doktor veya eczaci
ile konwsunuz.

Lutfen ilacin ambalajini veya kullanma talimatia yaniniza almay! unutmayiniz.
KETAVEL'i kullanmayi unutursaniz

Zamani geldiinde bir sonraki dozu aliniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

6/10

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/ketavel-25-mg-20-film-kapli-tablet-8699525090331/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/ketavel-25-mg-20-film-kapli-tablet-8699525090331/

4. Olasl yan etkiler

Tam ilaclar gibi, herkeste gorilmese de KETAVEL yetkilere sebep olabilir, ayrica
KETAVEL'in iceri ginde bulunan maddelere duyarli olasilerde yan etkiler olabilir.
Olasi yan etkiler ne siklikla ortaya ciktiklarinérg gagida listelenmitir. Bu tablo bu

yan etkilerin ka¢ hastada ortaya cikabifgoegdstermektedir:

Yaygin yan etkiler

Tedavi edilen 100 hastada I'den fazla ve 10 has@eiaaz
Yaygin olmayan yan etkiler

Tedavi edilen 1000 hastada I'den fazla ve 100 Hadtden az
Seyrek yan etkiler

Tedavi edilen 10000 hastada I'den fazla ve 100taad'den az
Cok seyrek yan etkiler

izole edilmi raporlar dahil tedavi edilen 10000 hastada I'den a

Yaygin yan etkiler

* Mide bulantisi ve/veya kusma

* Karin grisi

+ lshal

» Sindirim sorunlari (hazimsizlk)
Yaygin olmayan yan etkiler

* Bas donmesi (vertigo)

» Sersemlik

* Uyuklama

* Uyku diuzensizlikleri

Sinirlilik
* Bas agrisi
*  Carpinti
* Kizarma

* Mide sorunlari
» Kabizhk

e Agiz kuruluyzu

» Siskinlik

» Deri dokuntusu
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* Yorgunluk
o Agrni
e Ates ve titreme hissi

* Genel kiriklik, keyifsizlik hissi

Seyrek yan etkiler

* Peptik Ulser

» Kan kusma veya siyah g ile kendini gosteren, peptik tlser delinmesi aey
kanamasi

* Baylma

* Yiksek kan basinci

» Cok yava nefes alip verme

e Su tutulumu ve viicudun gévdeden uzak bolgelersigdié (6rn. ayak bileklerinin
sismesi)

« Istah kaybi (anoreksi)

* Duyularda anormallik

* Kagintih dokuntd

* Akne

* Terleme aryi

e Sirt grisi

* Sikidrara cilkma

* Adet duzensizlikleri

* Prostat sorunlari

* Anormal karagter fonksiyonu testleri (kan testleri)

Cok seyrek

* Anafilaktik reaksiyon (vicudun alerji ajfturan maddelere ksir verdigi ¢cok
siddetli yanit, ani ar1 duyarlilik)

» Cilt, agiz, goz ve genital bdlgelerde acik yaralar (Stev@oknson ve Lyell
sendromlarti)

* Yuzdesisme veya dudaklar ve Bazdasisme (anjiyonoérotik 6dem)

* Hava yollarinin daralmasi sebebiyle nefessiz kglmnankospazm)

* Nefes darlgl

o Hizh kalp ats!
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* Duslik kan basinci

» Pankreasta iltihaplanma

» Karacger hicresi hasari (hepatit)

e Bulanik gérme

» Kulaklarda ¢inlama (tinnitus)

* Deride hassasiyet

* Isiga kagi duyarlilik

 Kasinma

» Bobrek sorunlari

 Kanda akyuvar hicresi sayisinin sdiki olmasi (notropeni), kan pulcuklan

sayisinin az§i (trombositopeni)

Daha once antiinflamatuvar ilaglarin uzun surelildumina bgl sizde bir yan etki
meydana geldiyse ve ozellikle ygsaniz, tedavinin banda herhangi bir karin/gasak
yan etkisi farkederseniz (6rn. kargresi, yanma, kanama).
Cilt dokuntustu veya @z ici veya genital bolgede herhangi bir lezyonagat ciktgini
veya herhangi bir alerji belirtisini fark eder el €ETAVEL kullanimini birakiniz.
Steroid olmayan antiinflamatuvar ilaclar ile tedasnasinda, sivi tutulumu weslik
(6zellikle ayak bileklerinde ve bacaklarda) kanihasin yikselmesi ve kalp yetersili
bildirilmi stir.
KETAVEL gibi ilaglar, kalp krizi (miyokard enfarkgii) veya inme riskinde hafif bir
artis ile iliskilendirilebilir.
Bag dokusunu etkileyen Kaiklik sistemi bozukluklar (sistemik lupus eritoroatis
veya kargik bgg dokusu hastall) olan hastalarda antiinflamatuvar ilaclar, seyoékrak

ates, bas agrisi ve ense sergine yol agabilir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdmgiyan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Reeniz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz

yan etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna

tiklayarak ya da 0800 314 00 08 numarali yan etkiirbon hattini arayarak Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meyaha gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldgunuz ilacin guvenlifii hakkinda daha fazla bilgi ediniimesine katki

saglamis olacaksiniz.
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Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/ketavel-25-mg-20-film-kapli-tablet-8699525090331/

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhdmgyan etki ile kasilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. KETAVEL'in saklanmasi

KETAVEL'i cocuklarin géremeyegie erisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C'nin altindaki oda sicakinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KETAVEKktillanmayiniz.

Eger drinde velveya ambalajinda bozukluklar fark seldz KETAVEL’i

kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

DEVA HOLDING AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 KicukcekmedSTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

e-mail: deva@devaholding.com.tr

Imal yeri

Deva Holding AS.

Cerkezkoy Organize Sanayi Bolgesi,

Karagag Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/THRDAG

Bu kullanma talimati ................. tarihinde onaylagimi

10/10

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/ketavel-25-mg-20-film-kapli-tablet-8699525090331/

