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KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
KETAVEL 50 mg Film Tablet

2. KAL ITATIF VE KANT ITAT iF BILESIM

Etkin madde:

Deksketoprofen 50 mg

(50 mg deksketoprofen'es@eser 73,8 mg deksketoprofen trometamol)
Yardimci maddeler:

Sodyum rgasta glikolat 20.8 mg

Gliserol monostearat 15.6 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Film kaph tablet
Yuvarlak, bikonveks, bir ytizi ¢entikli beyaz filnajdi tablet.

4. KLINIK OZELL IKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
Eriskinlerde kas-iskelet sistemigalari, dismenore ve gli agrilarinin semptomatik

tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji / uygulama siklgl ve stresi

Oral kullanim igindir.

Genel Populasyon:

Agrinin cinsine veiddetine gore onerilen doz genellikle 75 mg'dis@tte bir 25 mg [1/2
tablet]). Gunlik toplam doz 75 mg’'i gegcmemelidir.

Semptomlari kontrol etmede gerekli olan en kisa ggin etkili olan en dgilk dozu
kullanarak istenmeyen etkiler en aza indirileliikz. bolim 4.4).

sinirlandiriimalidir.
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Uygulama sekli:

Tum NSAil'ler gibi KETAVEL tercihen yemekle birlikte ya daeyekten sonra
alinmalidir.

Ancak, yiyeceklerle birlikte uygulama ilacin abssigmn hizini geciktirdii icin (bakiniz
Farmakokinetik 6zellikler), akutga durumunda yemeklerden en az 30 dakika ©6nce
alinmasi oOnerilir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi:

Hafif bobrek fonksiyon bozukfu olan hastalarda klangi¢ dozu 50 mg gunlik toplam
doza indirilmelidir. KETAVEL orta vesiddetli boébrek fonksiyon bozukfu olan
hastalarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezlgi:

Hafif veya orta derecede karger fonksiyon bozuklgu bulunan hastalar tedaviye st
dozlarda (50 mg toplam gunlik doz)slzanali ve yakindan izlenmelidir. KETAVEL
siddetli karacger fonksiyon bozuklgu olan hastalarda kullaniimamalidir.

Pediyatrik populasyon:

KETAVEL'in cocuklarda ve adolesanlarda yapi$mgalsmalari bulunmamaktadir. Bu
nedenle guvenilirii ve etkinligi kanitlanmamgtir. 18 yaindan  kucuklerde
kullaniimamalidir.

Geriyatrik populasyon:

Yasli hastalarda tedaviye dozaj agmhin en dgiginden (50 mg toplam gunlik doz)
baslanmasi onerilmektedirlyi tolerans gosterdikleri dgulandiktan sonra dozaj genel
populasyon icin dnerilen miktarlara yukseltilebilir

NSAII tedavisi sirasinda GIS kanamasi icin hastalarzewmliiolarak izlenmesi gerekir.

4.3. Kontrendikasyonlar

KETAVEL asagidaki durumlarda uygulanmamalidir:

- Deksketoprofene, ger NSAl'lere veya Uriindeki herhangi bir yardimci maddeyel a
duyarliligl olan hastalar,

- Daha once ibuprofene, asetilsalisilik asite yadgger non-steroidal antiinfalamatuvar
ilaclara air1 duyarlilik reaksiyonlari (6rrggn astim, nazal polipler, rinit, anjiyo6dem veya

urtiker) géstermi olan hastalarda NS&ler kontrendikedir.
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- Aktif veya supheli peptik Ulseri’/kanamasi olan hastalarda veslaarlayan peptik
ulser/kanama (kanitlangillserlgame veya kanamanin iki veya daha fazla farkl epiyod
veya kronik dispepsi 6ykisu olan hastalar,

- Bir 6nceki NSAI tedavisi ile ilgili olarak gastrointestinal kanamaya delinme 6ykusti
olan hastalar,

- Gastrointestinal kanama veyagel aktif kanamalari veya kanama bozgkiuolan
hastalar.

- Crohn hasta@ veya Ulseratif koliti olan hastalar,

- Brorsiyal astim 6ykiusu olan hastalar,

- Siddetli kalp yetersizfii olan hastalar,

- Orta veyasiddetli bobrek fonksiyon bozukfiw olan hastalar,

- Siddetli karacger fonksiyon bozuklgu olan hastalar,

- Hemorajik diatezi veya ger pihtilama bozuklgu olan hastalar,

- Gebelik ve laktasyon déneminde (bkz. Bolim 4.6).

-KETAVEL soya yai ihtiva eder. Fistik ya da soyaya alerjisi olagil&r bu tibbi Grini
kullanmamalidir.

- KETAVEL gliserol ihtiva eder. Bu dozda herhangi yan etki gostermesi beklenmez.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Cocuklarda ve adolesanlarda kullanim givengiliespit edilmemitir.

Alerjik durum hikayesi olan hastalarda kullanilinkeéikkatli olunmalidir.

KETAVEL'in, siklooksijenaz-2 segici inhibitor dahdiger NSAil'ler ile eszamanl olarak
kullanimindan kaciniimalidir.

Semptomlari kontrol etmekte gerekli olan en kisee sgin etkili olan en dgilk dozu
kullanilarak istenmeyen etkiler en aza indirilebilbkz. bélim 4.2 ve sagida bulunan
gastrointestinal ve kardiovaskduler riskler).

Uyarici semptomlar veya ciddi Gl olay dykusu olsttya olmasin, tedavinin herhangi bir
asamasinda, 6limcul olabilen GI kanama, Ulserasyya perforasyon, tum NSAler ile
bildirilmi stir. KETAVEL alan hastalarda gastrointestinal kamaya da Ulserasyon ortaya
ciktiginda tedavi kesilmelidir.

Ozellikle kanama ya da delinme ile komplike olnbakiniz bolim 4.3) llser geggnolan
hastalarda ve yalarda, NSAI dozu arttikga gastrointestinal kanama, llseragyomia

perforasyon riski de artar.
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Yaslilar: Yaslilarda, NSAT'lerin, 6zellikle 6limcil olabilen gastrointestinkhnama ve
perforasyon gibi advers reaksiyonlarinin gikdda bir arty gorulmektedir (bkz. bolum
4.2).

Bu hastalar mimkin olan engiik dozda tedaviye amalidir.

Biitin NSAT'lerde olduysu gibi deksketoprofen trometamol tedavisinglémadan once
tamamen iyilgme old@gundan emin olmak icin herhangi bir 6zofajit, gasta/veya peptik
Ulser gecrmi arasstirlimahdir. Gastrointestinal semptomlar veya gastestinal hastalik
Oykusu olan hastalar sindirim bozukluklari, 6zédlikle gastrointestinal kanama acisindan
izlenmelidir.

NSAIl'ler, gastrointestinal hastalik 6ykusi (llseratifik Crohn hastag) olan hastalara,
hastaliklarininsiddetini artirabilecginden (bkz. bélim 4.8, istenmeyen etkiler) dikkath
sekilde verilmelidir.

Koruyucu ajanlar ile birlikte tedavi (6r. misoproktveya proton pompasi inhibitért) bu
hastalarda ve ayni zamandaamanh d§ik doz asetilsalisilik asit kullanimini gerektiren
veya gastrointestinal riski arttirmasi muhtemegedi ilaclarin kullanimini gerektiren
hastalarda g6z 6ntunde bulundurulmalidgegaya ve bélim 4.5'e bakin).

Gastrointestinal toksisite Oykusu olan hastalarllide de yaglilar, normal olmayan
abdominal semptomlari (6zellikle gastrointestinah&mayi) 6zellikle tedavinin klangig
evresinde bildirmelidir.

Ulserasyon veya kanama riskini arttirabilecek okairtikosteroidler, varfarin gibi
antikoagulanlar, secici serotonin geri alim inlobieri veya asetilsalisilik asit gibi
antitrombositleri gzamanli alan hastalarda dikkatli olunmasi tavsdierestir (bkz. bolim
4.5).

Tum non-selektif NSA’ler trombosit agregasyonunu inhibe edebilir ve spaglandin
sentezinin inhibisyonu yoluyla kanama zamanini alzdt. Bu nedenle, hemostazi
etkileyen varfarin ya da ger kumarinler veya heparinler ile tedavi uygulameastalarin
deksketoprofen trometamol kullanmasi énerilmez.

Butin NSATlerde olduyu gibi, plazma Ure nitrojenini ve kreatinini ardoilir. Diger
prostaglandin sentez inhibitorleri gibi, glomerileefrit, intestinal nefrit, renal papiller
nekroz, nefrotik sendrom ve akut renal yetmgzlyol acabilen renal sistem Uzerinde
istenmeyen etkilerle gkili olabilir.

Kardiyovaskiiler, Renal ve Hepatik Bozukluk:

Bir NSAII’'nin verilmesi prostaglandin ofumunda doza @amli bir azalmaya yol acgabilir
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ve renal yetersizli tetikleyebilir. Bu reaksiyonun yuksek riski altiaki hastalar, bébrek
fonksiyon bozuklgu, kalp yetmezfii, karacger fonksiyon bozuklgu olanlar, ditretik
alanlar ve yslilardir. Bu hastalarda renal fonksiyon izlenmeli@fbakiniz ayrica bélim
4.3).

Tum diger NSAIl'ler gibi, bazi karagier parametrelerinde gegici kiigiik gegra ve SGOT
ve SGPT'de anlamli agtara neden olabilir. Bu gibi parametrelerde iladigkili artiglar
oldugunda, tedavi sona erdirilmelidir.

KETAVEL hematopoetik bozukluklar, sistemik lupusitematozus veya kak bag
dokusu hastahl olan hastalarda dikkatli kullaniimalidir.

Diger NSAl'ler gibi, deksketoprofen infeksiyoz hastaliklarirsemptomlarini
maskeleyebilir.

Yasll hastalarda, bobrek, kardiovaskiler veya kaecifonksiyon bozuklgu ortaya
ctkmasi daha olasidir (bkz. bélim 4.2).

SLE (sistemik lupus eritematozus) hagialie kargik bag dokusu hastati: SLE ve karik
bag dokusu bozukluklari olan hastalarda, aseptik m@ngeskinde bir arty s6z konusu
olabilir (bakiniz bélim 4.8).

Eksfolyatif dermatit, Stevens-Johnson sendromu olesik epidermal nekroliz dabhil,
bazilar 6limcil olabilen ciddi deri reaksiyonlaNSAIl kullanimi ile iliskili olarak ¢ok
nadir bildirilmistir. (bkz. bolim 4.8). Tedavinin Blangicinda hastalarin bu reaksiyonlar
bakimindan en yuksek risk altinda gidugorilmigtir, vakalarin pek gaunda reaksiyonun
baslamasi, tedavinin ilk ayi icerisinde meydana getmiCilt kasintisi, mukozal lezyonlar
veya dger giri duyarlilik belirtileri ilk goraldigti anda KETAVEL derhal kesilmelidir.
Hipertansiyon ve/veya hafif-orta konjestif kalp yeizligi 6ykiisii olan hastalarda N$A
tedavisi ile ilgkili olarak sivi tutulumu ve 6édem bildirildi icin uygun izlem ve dOneriler
gereklidir.

Diger NSAil'ler gibi deksketoprofen trometamolsdfertilitesine zarar verebilir ve hamile
kalmay! digunen bayanlarda kullanimi 6nerilmemektedir. Harkdémada sorun yayan
veya kisirlik tedavisi alanlarda deksketoprofemgetamol tedavisine ara verilmelidir.
Klinik calismalar ve epidemiyolojik veriler bazi NS$Berin kullaniminin (6zellikle
yuksek dozlarda ve uzun sureli tedavide) artemghbotik olaylarin (6zellikle miyokard
enfarktisii veya inme) riskinde kuguk bir artiile iliskilendirilebilecesini
distindirmektedir.

Deksketoprofen trometamol icin boyle bir riski Igatuitmak icin veriler yetersizdir.
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Kontrol altinda olmayan hipertansiyon, konjestifikaetmezIgi, tani konmy iskemik
kalp hastalil, periferal arter hast@ ve/veya serebrovaskiler hastalolan hastalar
dikkatli bir sekilde deerlendirildikten sonra deksketoprofen trometama itedavi
edilmelidir.

Kardiyovaskiiler risk faktorleri tayan hastalarda uzun sireli tedaviyglaaadan 6nce de
ayni sekilde dikkat edilmelidir (6r. hipertansiyon, hifiprdemi, diabetes mellitus, sigara
kullanimi).

Sodyum uyarisi

Bu tibbi trin her bir dozunda 1 mmol (23 mg)’'damal@z sodyum ihtiva eder; bu dozda
herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

KETAVEL gliserol monostearat icermektedir; bu dozdeerhangi bir yan etki

beklenmemektedir.

4.5. Diger tibbi Urainler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Asagidaki etkilemeler genelde tim non steroidal antienflamatuvaglar (NSAI) icin
gecerlidir:

Onerilmeyen Kombinasyonlar:

- Yiksek doz salisilatlar>@ g/gin) dahil dier NSAil'ler: birkag NSAI ile birlikte
uygulanmasi bir sinerji etki ile birlikte gastragstinal Glser ve kanama riskini arttirabilir.

- ki ya da daha ¢ok NSi&in (asetilsalisilik asit dahil) ggamanli kullaniimasindan, advers
olay riskini artirabilecgi icin, kaginiimaldir (bakiniz bélim 4.4).

- Antikoagulanlar: NSA'ler, varfarin (bkz. bélum 4.4) gibi antikoagilania etkilerini,
deksketoprofenin yuksek plazma proteinglaamasi, trombosit fonksiyonu inhibisyonu ve
gastroduodenal mukoza hasari nedeniyle arttirabiger bu kombinasyondan
kacinilamiyorsa, yakin klinik gbzlem yapilmall aboratuvar dgerleri takip edilmelidir.

- Heparinler: Hemoraji riski artar (trombosit fomggnu inhibisyonu ve gastroduodenal
mukoza hasarina Pl olarak). Eger kombinasyondan kaginilamiyorsa, yakin Kklinik
gozlem yapilmali ve laboratuvar gixleri takip edilmelidir.

- Kortikosteroidler: gastrointestinal Ulserasyoryad&anama riski ag vardir (bkz. bolum
4.4).

- Lityum (bircok NSAT'larla tanimlanmgtir): NSAIT’ler kan lityum diizeylerini (lityumun

bobreklerle atilimini azaltarak) arttirirlar ve $dkdiizeylere ukmasina neden olabilirler.
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Dolayisiyla, bu parametre, deksketoprofen ile tedavbalangici, doz ayarlanmasi ve
kesilmesi sirasinda takip edilmelidir.

- Metotreksat, 15 mg/hafta veya daha yiksek doalaikdllaniimasi: Genelde
antiinflamatuvar ajanlarla metotreksatin renal edsinin azalmasina gla olarak
hematolojik toksisitesinde agtl

- Hidantoinler ve sulfonamidler: Bu bgé&lerin toksik etkileri artabilir.

Dikkat Gerektiren Kombinasyonlar:

- Ditretikler, ADE inhibit6rleri ve anjiyotensin Heseptor antagonistleri: Deksketoprofen,
ditretiklerin ve antihipertansif Urdnlerin etkisinazaltabilir. Kompromize bd6brek
fonksiyonlu bazi hastalarda (6ghe dehidrate hastalar ya da kompromize bdobrek
fonksiyonlu yal hastalar) siklooksijenazi inhibe eden ajanlarARRE inhibitorleri ya da
anjiyotensin Il reseptdr antagonistlerinin birliktaullaniimasi, bobrek fonksiyonunun
genellikle geri dongiimli olacak sekilde daha da bozulmasina neden olabilir.
Deksketoprofen ile bir ditregdin birlikte recgetelendirildii durumlarda, ditretikler
NSAIT'lerin nefrotoksisite riskini artirabile@nden hastalarin yeterli diizeyde hidrate
olduklarindan emin olunmali ve tedavininslzengicinda renal fonksiyonlar izlenmelidir.

- Metotraksatin 15 mg/hafta’dan daha siki dozlarda kullaniimasi: genellikle
antiinflamatuvar bilgiklerle renal klerensinin azaltilmasina ghaolarak metotreksatin
hematolojik toksisitesi artar. Kombinasyonun ilkftaarinda kan sayimi haftalik olarak
izlenmelidir. Renal fonksiyonlarin hafifce bozulgnaldugu durumlarda ve ayni zamanda
yaslilarda da izlem arttiriimalidir.

- Pentoksifilin: kanama riskinde ayrtKlinik izleme arttiriimali ve kanama zamani dahia
kontrol edilmelidir.

- Zidovudin: NSAI alimina bslandiktan bir hafta sonra alan siddetli anemi ile
retikulositler tizerindeki etkiyle kirmizi hiicre ®ikitesinde artma riski. NSRlar ile
tedaviye bgadiktan bir iki hafta sonra tam kan sayimi ve kidbsit sayisi kontrol
edilmelidir.

- Sulfoniltreler: NSAT'ler, sulfonilireleri plazma proteinlerine glanma yerlerinden
uzaklgtirarak hipoglisemik etkilerini arttirabilirler.

G6z Oniinde Bulundurulmasi Gereken Kombinasyonlar:

- Beta-blokerler: bir NSA ile tedavi, prostaglandin sentezinde inhibisyore il

antihipertansif etkilerini azaltabilir.
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- Siklosporin ve takrolimus: NSW&larin renal prostaglandin aracili etkileriyle
nefrotoksisite  artabilir. Kombinasyon tedavisi &inee renal fonksiyonlar
hesaplanmalidir.

- Trombolitikler: kanama riskinde artma.

- Antitrombosit ajanlar ve segici serotonin geriinal inhibitorleri (SSRI'lar):
gastrointestinal kanama riskinde g(bkz. bélim 4.4).

- Probenesid: deksketoprofenin plazma konsantraagoartabilir; bu etkilgme, renal
tubtler sekresyon boélgesindeki inhibitdr bir mekamaya ve glukuronokonjugasyona
bagli olabilir ve deksketoprofen dozunun ayarlanmagerektirir.

- Kardiyak glikozidler: NSAl'ler kalp yetmezlgini kotilestirebilir, glomeruler filtrasyon
hizini (GFR) dglrebilir ve plazma glikozit seviyelerini artiralili

- Mifepriston: Prostaglandin sentetaz inhibitoném, teorik olarak mifepristonun
etkinligini degistirmesi riski tgidigindan, NSAl'ler mifepriston alimindan sonraki 8-12
gln icinde kullaniimamalidir.

- Kinolon Antibiyotikler: Hayvan ca$malari ile elde edilen veriler, NSRer ile birlikte
yuksek dozda kinolon aliminin, konvilsiyon gele riskini artirabilecgni
gOstermektedir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler

Pediyatrik poptilasyon:

KETAVEL’in cocuklarda ve adolesanlarda yapi$mgalsmalari bulunmamaktadir. Bu
nedenle guvenilirfi ve etkinligi kanitlanmamgtir. 18 yaindan  kucuklerde

kullaniimamalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)
Prostaglandin sentezi inhibisyonu, gefielie/veya embriyo/fetlis ggimini ters yonden
etkileyebilir. Epidemiyolojik cakmalardan elde edilen veriler, gely@h erken
donemlerinde prostaglandin sentez inhibitérintnlakuinindan sonra dik ve kalp
malformasyonlari ve gastiais riskinde ary konusunda engileri arttirmstir.
Kardiovaskuler malformasyonlar icin mutlak risk %ddn az bir orandan yakl& olarak %
1,5'e yukselnsitir.
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Riskin doz ve tedavi suresi ile birlikte agiha inanilmaktadir. Hayvanlarda, prostaglandin
sentez inhibitdéri uygulamasinin, implantasyon 6ingessonrasi kayip ve embriyo fetal
olumde arga neden oldgu gOsterilmitir. Ilave olarak, organogenetik ddénemde
prostaglandin sentez inhibitorii verigninayvanlarda kardiyovaskuiler dahil olmak lzere
¢esitli malformasyonlarin insidansinin  anti bildirilmistir. Gene de, deksketoprofen
trometamol ile yapilan hayvan gahalari reproduktif toksisite gostermetimi (bkz. 5.3).
Gebelik donemi

KETAVEL gebelik ve laktasyon doneminde kontrendiked

Gebelgin birinci ve ikinci trimesterinde, deksketoproféarometamol acik birsekilde
gerekli olmadgl takdirde verilmemelidir. Eer deksketoprofen trometamol, gebe kalmaya
calsan veya gebetin birinci ve ikinci trimesterinde olan bir kadinarafindan
kullaniliyorsa, doz olabilgince digik tutulmali ve tedavi stresi mimkin ofdukadar
kisa olmalidir.

Gebelgin Ugunclu trimesteri siUresince, butun prostaglarsBntez inhibitorleri fetliste
asagidaki etkileri yapabilir:

- kardiyopulmoner toksisite (duktus arteriyozusurenpatlire kapanmasi ve pulmoner
hipertansiyon);

- oligohidroamniyoz ile bobrek yetmegine neden olabilecek bobrek disfonksiyonu;
Gebelgin sonunda anne ve yenighm:

- kanama zamaninin uzama olasjlicok dguk dozlarda bile meydana gelebilecek bir
antiagregan etki;

- gecikmi veya uzamy dogum eylemine neden olabilen uterus kontraksiyonu
inhibisyonu.

Laktasyon dénemi

KETAVEL emzirme esnasinda kontrendikedir.

Bugiine kadar yapilan sinirh gahalarda, anne sutiinde coksdk konstantrasyonlarda
NSAIl'ler gorilebilmekle birlikte, deksketoprofenin anngiitiine gecip gecmegili
bilinmemektir.

Ureme yetengi / Fertilite

Diger NSAil'ler ile birlikte, deksketoprofen trometamol kuliam fertiliteyi etkileyebilir
ve gebe kalmaya calin kadinlarda onerilmemektedir. Gebe kalmakta marlaveya
infertilite acisindan aséirilan kadinlarda deksketoprofen trometamolin |kessi

distndlmelidir.
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Acikca zorunlu olmagh sirece gebadin birinci ve ikinci trimesterinde deksketoprofen

trometamol kullaniimamalidir.

4.7. Arag ve makine kullanimi tizerindeki etkiler
NSAil'ler alindiktan sonra sersemlik, pdénmesi, halsizlik ve gérme bozukluklari gibi
istenmeyen etkiler olabilir. Etkilenmesi halinde,askalar ara¢ veya makine

kullanmamalidir.

4.8.Istenmeyen etkiler

Klinik arastirmalarda deksketoprofen trometamol ile en azindlas! ilikili olabilecesi
bildirilen istenmeyen etkilerle, KETAVEL’in pazanrgerilmesinden sonra bildiriliolan
istenmeyen etkilersagida tabloda verilng, sistem organ sinifi ve goértlme sgklolarak
siniflandiriimstir.

Cok yaygin £1/10); yaygin ¥ 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayaa (/1.000 ila < 1/100);
seyrek £ 1/10.000 ila < 1/1.000); cok seyrek (<1/10.000hnimiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Kan ve lenfatik sistem hastaliklar

Cok seyrek: No6tropeni, trombositopeni

Bagisiklik sistemi hastaliklari

Cok seyrek: Anafilaktilgok dahil anafilaktik reaksiyon

Metabolizma ve beslenme hastaliklari

Seyrek: Anoreksi

Psikiyatrik hastaliklari

Yaygin olmayaninsomnia, anksiyete

Sinir sistemi hastaliklar

Yaygin olmayan: Baagrisi, bg donmesi, somnolans

Seyrek: Parastezi, senkop

GO0z hastaliklari

Cok seyrek: Gormede bulaniklik

Kulak ve i¢ kulak hastaliklar

Yaygin olmayan: Vertigo

Cok seyrek: Tinnitus
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Kardiyak hastaliklari

Yaygin olmayan: Palpitasyon

Cok seyrek: Tgikardi

Vaskuler hastaliklar

Yaygin olmayan: Al basmasi

Seyrek: Hipertansiyon

Cok seyrek: Hipotansiyon

Solunum, g@&ts bozukluklari ve mediastinal hastaliklari
Seyrek: Bradipne

Cok seyrek: Bronkospazm, dispne

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Bulanti ve/veya kusma, abdomingihadiyare, dispepsi
Yaygin olmayan: Gastrit, konstipasyogjakuruluzu, flatulans
Seyrek: Peptik Ulser, peptik tGlser hemoraji veyptipdilser perforasyon
Cok seyrek: Pankreatit

Hepato-bilier hastaliklar

Cok seyrek: Hepatoseliler hasar

Deri ve derialti doku hastaliklari

Yaygin olmayan: Ra

Seyrek: Urtiker, akne, terlemede arti

Cok seyrek: Steven’s Johnson sendromu, toksik apigenekroliz (Lyell's sendrom)
anjiyonorotik 6dem, yizde 6dem, fotosensitif regéslar, pruritus
Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar
Seyrek: Sirt grisi

Bobrek ve idrar hastaliklar

Seyrek: Poliri

Cok seyrek: Nefrit veya nefrotik sendrom

Gebelik, puperiyum durumlari ve perinatal hastaliklari
Seyrek: Mensttrel bozukluklar, prostatik bozuklukla

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine igkin hastaliklari
Yaygin olmayan: Yorgunluk,ga, asteni, titreme, keyifsizlik

Seyrek: Periferal 6dem
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Arastirmalar

Seyrek: Kara@er fonksiyon test anormagii

Gastrointestinal: Genel olarak en sik gorilen isteyen etkiler gastrointestinal
rahatsizliklardir. Ozellikle yhlarda peptik Ulser, perforasyon veya gastroimest
kanama, bazen 6limcul olabilir, gozlenebilmektediygulamay: takiben kusma, bulanti,
diyare, flatulans, konstipasyon, dispepsi, abdomaga, melena, hematemez, Ulseratif
stomatit, kolit aleviemesi ve Chron hastalrapor edilmgtir. Daha az siklikla gastirit
gozlenmitir.

NSAIi tedavisi ile ilskili olarak 6dem, hipertansiyon ve kardiyak yetmgizlrapor
edilmistir.

Diger NSAil'lerde gozlenen istenmeyen etkiler deksketoproferée gozlenebilir; aseptik
menen;jit (lupus eritamozu veya mikst ghaloku hastafii olan kiilerde daha c¢ok
gorulebilir); hematolojik reaksiyonlar (purpura, lagtik ve hemolotik anemi ve nadir
olarak agrantlositoz ve medullar hipoplazi).

Stevens Johnson Syndrome ve Toksik Epidermal Nekr(gok nadir) dahil Bull6z
reaksiyonlar.

Klinik calismalar ve epidemiyolojik veriler arteriyel trombotidaylarin (miyokardiyal
enfarktiis veya kalp krizi) ofma riskindeki kiicik aglarin bazi NSA'larin (6zellikle
yuksek dozlarda ve uzun streli tedavi) kullaniraiiliskili olabilecezini desteklemektedir

(bkz. bolim 4.4 Ozel 6nlemler ve uyarilar).

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasyUliionem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / dekgesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. Sa&lik mesle&i mensuplarinin herhangi bigtipheli advers reaksiyonu
Turkiye  Farmakovijilans  Merkezi (TUFAM)ne  bildirexi  gerekmektedir.
(www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; t€@800 314 0008; faks: 03122183599)

4.9. Doz aimi ve tedavisi

Deksketoprofen trometamolugia doz semptomlari bilinmemektedir. N8Aerle ili skili
olaraksunlar gbzlemlenngtir:

a) Semptomlar

Bas agrisi, bulanti, kusma, epigastrikgra gastrointestinal kanama, nadiren ishal,

dezoryantasyon, eksitasyon, komag lmbnmesi, sersemlik, tinnitus, bayginlik, zaman
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zaman konvdulsiyonlar. Belirgin zehirlenme durunmda, akut renal yetersizlik ve
karacger hasari olasidir.

b) Terapdtik dnlemler

Yanlighkla alinmasi veyasar1 kullanim durumunda, derhal, hastanin klinikulauna gére
semptomatik tedavi uygulanmalidir. Bir wiin ya da bir ¢ocuk tarafindan 5 mg/kg’'den
daha fazla alinginda bir saat icinde, aktif komur uygulanmasgidiulmelidir.

Alternatif olarak, yetkinlerde, potansiyel hayati tehlike eturan bir airi doz alimi
durumunda bir saat icinde gastrik lavajsihiitiimelidir. iyi idrar ¢ikimi sglanmalidir.
Renal ve karager fonksiyonu yakindan izlenmelidir.

Hastalar, potansiyel toksik miktarlarda alinimdanra en az dért saat gézlenmelidir. Sik
ya da uzamyikonvulsiyonlar intraven6z diazepam ile tedavi milidir.

Hastanin klinik durumuna gore, ¢ka tedbirler alinmasi gerekebilir.

Deksketoprofen trometamol vicuttan diyalizle uzstktdabilir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik grup: propiyonik asit tirevleri

ATC Kodu: MO1AE17

Deksketoprofen trometamol S-(+)-2-(3-benzoilferpbppiyonik asidin trometamin tuzu,
nonsteroid antiinflamatuvar ilagc grubuna (MO1A) iladnaljezik, antiinflamatuvar ve
antipiretik bir ilagtir.

Non-steroid antiinflamatuar ilaglarin etki mekanasn siklooksijenaz yofanin
inhibisyonuyla prostaglandin sentezinin azaltiingiasilgilidir. Ozellikle, prostaglandinler
PGE1, PGE2, PGR2, ve PGD2 ve ayni zamanda prostasiklin PGI2 ve Iaksanlari
(TxA2 ve TxB2) olgturan, arsidonik asitin siklik endoperoksitlere, PGG2 ve PGH2
transformasyonunun inhibisyonu s6z konusudur. Ayrigrostaglandin sentezinin
inhibisyonu, kinin gibi déer inflamasyon mediyatorlerini de etkileyerek, Hireetkiye
ilaveten indirekt bir etkiye de neden olur.

Deksketoprofenin hayvan ve insanlar uzerindeki gkemde COX-1 ve COX-2
aktivitelerinin inhibitort oldgu gosterilmsgtir.

Cesitli agri modellerinde yapilan Klinik cainalar, deksketoprofen trometamol’in etkin
analjezik etkisi oldgunu gosternstir. Analjezik etki balangici bazi cajmalarda

uygulamadan sonra 30 dakika icinde elde edtimiAnaljezik etki 4-6 saat sirmektedir.

13/ 16

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


https://ilacin.com/ilaclar/ketavel-50-mg-30-film-tablet-8699525090676/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/ketavel-50-mg-30-film-tablet-8699525090676/

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Deksketoprofen trometamoliin insanlara oral uyguksindan 30 dakika sonra (aralik 15-
60 dakika ) Cmax.’a ular. Yiyeceklerle birlikte uygulang@inda, EAA (gri altinda kalan
alan) dgismemekte, buna k@n deksketoprofen trometamoliin Cmax’i sdigkte ve
absorpsiyon hizi gecikmektedir (artnimaks).

Dagilim:

Deksketoprofen trometamolin glam yarilanma-omri 0.35 saattir. Plazma proteinker
yuksek bglanma (%99) gosteren @hr ilaclarda oldgu gibi dailim hacminin ortalama
degeri 0.25 I/kg’dan dgiiktar.

Biyotransformasyon:

Deksketoprofen trometamolin uygulanmasindan salveada sadece S-(+) enantiomerin
elde edilmesi, insanlarda R-(-) enantiomere ddmi olmadgini gostermektedir. Cok
dozlu farmakokinetik caymalarinda, son uygulamadan sonraki EAA'nin tek doz
uygulamadan sonra elde edilenden farkli ol@ewin gozlenmesi, ilagc birikiminin
olusmadgina saret etmektedir.

Eliminasyon:

Deksketoprofen  trometamoliin  eliminasyon  yari-omrieged 1.65  saattir.
Deksketoprofenin #ica eliminasyon yolu glukuronid konjugasyonunueygn renal
atilmdir.

Dogrusallik/Dgsrusal Olmayan Durum:

Deksketoprofen trometamol, oral dozu takiben sigtemaruziyet sirasinda dozagbiabir
artis ile dogrusal farmakokinetik gosterir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Yaslilar:

25 mg deksketoprofen trometamolin oral yolla veggmin ardindan, geng¢ gonullulerle
karsilastirildiginda, yal gonullilerin EAA ve yari 6muir dgerlerinde yaklgik %50’lik bir
artis gordlmitir ve tek veya tekrar eden dozlardan sonra, ldiee®640’hk bir dgus
gorulmisttr; Tmaks ve Cmaks’da bir ggeim meydana gelmertir. Tekrar eden dozlari
takiben plazmada 6nemli oranda ila¢ birikimi gonese de y@ hastalardaki bobrek
yetersizlginde, bu populasyon icin dikkatli bir doz ayarlamgsrekmektedir (bkz. Bolim
4.2).
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Bobrek yetmezIgi:
Hafif-orta siddette bobrek bozukfiu olan gonullulerde, 12.5 mg deksketoprofen
trometamolln tek dozunun alinmasinin ardindagljldagonullilerle kagilastirildiginda

sadece Cmaks’da sirasiyla %22 ve %37 oraninddaaigbzlenmgtir.

Genel olarak, bobrek yetersiliolan hastalarda deksketoprofen icin doz ayarlamas
onerilmektedir (bkz. B6lUim 4.2).

Karaciger yetmezIigi:

Hafif-orta siddette karager yetersizigi olan hastalarda tek ve tekrar eden dozlarin alimi
takiben, sglikli gonudllilerle kasilastirildiginda farmakokinetik parametrelerde istatistiksel
olarak anlamh farkliliklar gozlenmestir. Genel olarak, karager yetersizigi olan

hastalarda doz ayarlamasi 6nerilmektedir (bkz. BOALR2.).

5.3. Klinik 6ncesi guvenlik verileri

Preklinik veriler, gtvenlilik farmakolojisi, tekreanan doz toksisitesi, genotoksisite, treme
toksisitesi ve immunofarmakolojinin klasik gahalarina dayanarak insanlar igin 6zel bir
tehlike gostermengiir. Fareler ve maymunlar Uzerinde yuritilen kroniksisite
calismalarinda, Advers Etki Gozlemlenmenidizey (No Observed Adverse Effect Level
(NOAEL) 3 mg/kg/gin olarak tesbit edilgtr. Yiksek dozlarda gozlenen d¢haa
istenmeyen etki doz-anl olarak gelgen gastrointestinal erozyonlar ve Ulserlerdir.

6. FARMASOTIK OZELL IKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Misir nisastasi

Mikrokristalin seltloz (Tip 101)
Sodyum rgasta glikolat

Gliserol monostearat
Mikrokristalin seltloz (Tip 102)
Polivinil alkol

Titanyum dioksit

Polietilen glikol 3350

Polietilen glikol 8000

Talk
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6.2. Gegimsizlikler
Gegerli dgildir.

6.3. Raf omri

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C’nin altindaki oda sicalginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, opak PVC/PE/PVDC — Al folyo blister ambédagla 20 ve 30 tablet icermektedir.

6.6. Bageri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler
Kullanilmams olan drtnler ya da atik materyaller “Tibbi AtiklaiKontroli Yonetmefgi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Ydnetrideri’ne uygun olarak imha

edilmelidir.
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