KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
KETOBER % 0.16 sprey

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 1 ml ¢ozelti,

Etkin madde:
Ketoprofen lizinat (1.0 mg ketoprofene esdeger) 1.6 mg

icerir.

Yardimci maddeler:

Metil paraben 1.0 mg
Gliserin 50.0 mg
Etil alkol 100.0 mg
Sodyum bikarbonat 0.008 mg
Polioksil 40 Hidrojenize Hint Yag1 1.55 mg

Yardimc1 maddeler igin, 6.1.”¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Sprey
Yesil renkte, berrak, karakteristik kokulu (nane) ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Ag1z ve bogaz mukozasinda enflamasyon ve agriyla seyreden gingivit, stomatit, farenjit, tonsillit
ve aftoz lezyonlarda, hastanin yutma fonksiyonunun rahatlamasi ve dis eti rahatsizliklarinda
semptom giderici olarak, periodontal girisimlerden sonra kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Ginde 3 kez, 2-4 pusklrtme

Her piiskiirtme, 0.16 mg’lik etkin maddeye esdeger 0.1 ml soliisyon igermektedir.

Dikkat: Belirtilen dozu agmayiniz.

Siirekli olarak rahatsizlik meydana gelirse veya rahatsizligin tipinde bir degisiklik olusursa
doktora danisiniz.

Uyart: Sadece kisa tedavi siireleri iginde kullaniniz.

Uygulama sekli:

Kaniilii kaldirarak agziniza yerlestiriniz ve piiskiirtme borusunu ilgili bolgeye dogru yonlendiriniz.
Ag1zliga basarak soliisyonu piiskiirtiiniiz. Yutmayiniz.

Sayfall/5



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanimina iliskin 6zel bir durum bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi:
Tavsiye edilen doz uygulandiginda 0.1 mL’lik ¢6zeltiden 10 mg etil alkol alinmaktadir. Bu
nedenle karaciger hastaliginda grubundaki hastalar igin zararl olabilir.

Pediyatrik populasyon:
Yeterli klinik deneyim bulunmadigindan KETOBER SPREY, ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik populasyon:
Geriyatrik popiilasyonda kullanimina iliskin 6zel bir durum bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

KETOBER SPREY, ketoprofene veya ilacin igerdigi diger maddelerden herhangi birine asiri
duyarlilig1 oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.

KETOBER SPREY, ilerlemis astimi olan hastalarda ve diger non-steroid anti-enflamatuvar
ilaglarin kullaniminda astim ataklari, bronkospazm, alerjik rinit, Urtiker ve anjiondrotik édemin
tesbit edildigi hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

KETOBER SPREY, agizda ilgili bolgeye piiskiirtiilerek uygulanir, yutulmamalidir.

Topikal ilaglarin uzun siireli kullanimi hassaslasma durumlarina sebebiyet verebilir ve bu
durumda tedaviye ara verilmesi ve uygun terapotik dnlemlerin alinmasi 6nerilir.

KETOBER SPREY’in igeriginde bulunan metil paraben alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmis); gliserin bas agrisi, mide bulantisi ve ishale sebebiyet verebilir.

KETOBER SPREY’in igeriginde bulunan etil alkol, alkol bagimliligi olanlar i¢in zararh
olabilir, hamile veya emziren kadinlar, ¢ocuklar ve karaciger hastaligi ya da epilepsi gibi
yiiksek risk grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidir.

Bu tibbi iiriin her 1 ml’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder, yani esasinda
“sodyum icermez”.

KETOBER SPREY’in igeriginde bulunan polioksil 40 hidrojenize hint yagi, mide bulantisina
ve ishale sebep olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
KETOBER SPREY beraberinde topikal veya sistemik ilaglarin uygulanmasindan kaynaklanan
hicbir etkilesim bildirilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Bilinmiyor.
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Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan g¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.

Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

KETOBER SPREY’in igeriginde bulunan etil alkol sebebiyle hamile kadinlar i¢in dikkatli
kullanilmaldir.

KETOBER SPREY gebelik planlamasi donemi ve gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon dénemi

Ketoprofen anne siitline ge¢cmektedir. Belirtilen dozlarin topikal uygulanmasindan sonra ¢ok
diisiik sistemik absorpsiyon olusmasmma ragmen, emziren annelerde ketoprofen kullanimi
onerilmemektedir.

KETOBER SPREY’in igeriginde bulunan etil alkol sebebiyle emziren kadinlar i¢in dikkatli
kullanilmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi lizerine etkisi bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkileri
KETOBER SPREY’in ara¢ ve makine kullanma becerisi iizerine etkisi gdzlenmemistir.

4.8. istenmeyen etkiler

Belirtilen istenmeyen etkiler, asagidaki kurala gore siniflandirilmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygmn (>1/100 ila <1/10); yaygmn olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastahiklar:

Bilinmiyor: Alerjik reaksiyon (anjionorotik 6dem)

Deri ve deri alt1 doku hastahiklari:
Bilinmiyor: Tahris

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk Onem
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: 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Asirt dozaj vakalarina rastlanmamasina ragmen, etkin madde miktar1 dikkate alinarak kazara asir
doz olasiligindan kaginmalidir.

KETOBER SPREY’in agir1 bir dozunun kazara yutulmasi / uygulanilmasi durumunda,
destekleyici ve belirtilere yonelik tedavi ve gastrik lavaj uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup : Lokal Oral Tedavide Kullanilan Diger laclar
ATC Kodu: AO1AD
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Steroid yapida olmayan, analjezik ve antipiretik oOzelliklere sahip bir antiinflamatuar olan
ketoprofenin prostaglandin ve lokotrien sentezini inhibe ettigini ve ayrica antibradikinin ve
lizozomal membranlar: stabilize edici etkiye sahip oldugu gosterilmistir.

Ketoprofen propiyonik asit tiirevi, gucli antiinflamatuvar ve analjezik etkileri olan bir non-steroid
antiinflamatuvardir. Ketoprofenin lizin tuzu ketoprofenden daha fazla suda ¢ozinir 6zelliktedir.
Ketoprofenin, prostaglandin ve 16kotrien sentezi tizerinde inhibitor etkileri vardir. Siklooksijenaz
ve lipooksijenaz yolaklarinin inhibitoriidiir. Prostaglandin sentezinin inhibisyonu, gii¢li
antiinflamatuvar ve analjezik etki saglar. Lipooksijenaz inhibitorleri hiicresel kaynakli
enflamasyonu zayiflatir. Ketoprofen bradikinin'in (agr1 ve enflamasyonun kimyasal mediatoriidiir)
giiclii bir inhibitoriidiir, lizozomal membranlar1 ozmotik zarar karsisinda stabilize eder ve
enflamasyon reaksiyonlarinda doku yikimi meydana getiren lizozomal enzimlerin salinimini
engeller.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Emilim:

Ag1z i¢i topikal uygulanan deksketoprofen, cok az miktarlarda absorpsiyon gosterir.
Diisiik sistemik biyoyararlanim nedeniyle sistemik etki beklenmez.

Vicutta birikim yapmaz.

Dagilim:
Oral yoldan uygulanan tek bir dozun ardindan, 2 saat i¢erisinde maksimum kan konsantrasyonuna

ulasilir. Ketoprofenin plazma yarilanma 6mrii 1 ila 3 saat arasinda degismektedir; plazma
proteinlerine %60-90 oraninda baglanir.

Biyotransformasyon ve Eliminasyon:
Eliminasyon, esasen liriner yol ve glukuronat konjugatlar1 seklinde gergeklesir; uygulanan dozun
yaklagik %90°1 24 saat icinde atilir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Uriiniin etkisi lokal oldugundan, uygulanan doz ve sistemik etki arasindaki dogrusallik durumu
tespit edilemez.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Bildirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Gliserin

Etil Alkol

Metil Paraben

Nane Aromasi

Sodyum Sakarin

Patent Mavisi (E131)

Kinolin Saris1 (E104)

Sodyum Bikarbonat

Polioksil 40 Hidrojenize Hint Yag1
Deiyonize su
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6.2. Gegimsizlikler
KETOBER SPREY’in herhangi bir ila¢ ya da madde ile gecimsizligi olduguna dair bir kanit
bulunmamaktadir.

6.3. Raf omru
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

KETOBER SPREY; sisenin igine daldirilmigs PE Kkapiler boru ve doz ayarli PP sprey baslikli,
amber renkli cam siselerde (Tip III) pazarlanmaktadir.

Her bir karton kutu; 15 ml ¢ozelti iceren 1 adet sise igermektedir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Berko Ilag ve Kimya San. A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16 Atasehir/Istanbul
Turkiye

0216 456 65 70 (Pbx)

0216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
19.12.2014-2014/908

9. iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
[k ruhsat tarihi:
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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