KULLANMA TAL IMATI

KETAVEL % 1.25 Jel

Haricen uygulanir.

e Etkin madde:1 g jel, 12.5 mg deksketoprofene &k gelen 18.5 mg deksketoprofen
trometamol igerir.

e Yardimci maddelerKarbomer 980, Propilen glikol, Polietilen glikolE& 400), Etil alkol
(%96), %18’lik sodyum hidroksit ¢cozeltisi, Lavargsansi, Deiyonize su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz c¢unki sizin icin cok 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra telolanmaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneytticinizde doktorunuza bu ilag

kullandginizi sdyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size énerilen dozugidda

ylUksek veya dgiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.KETAVEL nedir ve ne igin kullantlir?

2.KETAVEL'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekee.
3.KETAVEL nasil kullanilir?

4.0lasi yan etkiler nelerdir?

5.KETAVEL’in Saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. KETAVEL nedir ve ne icin kullandir?

KETAVEL, steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglad$All) olarak adlandirilan ilag
grubundan bir g1 kesicidir.

KETAVEL eklem, tendon (kaslarin kemiklereg@anmasini sglayan yapi), ligament
(kemikleri bir arada tutan sert dokusu) ve kaslarda travmatik ya da dejeneratitkd

agrih ve iltihapli durumlarin tedavisinde kullanthr
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KETAVEL eklem, tendon, ligament ve kaslardaki hadadlgelerde ari ve iltihaba neden
olan maddelerin okumunu 6nleyerek ya da azaltarak etki gosterir.kidgesel olarak
uygulandginda uygulanan bolgedgra vesisli gi azaltir.

KETAVEL jel, etkin madde olarak deksketoprofen (iretamol olarak) icerir ve 60 g jel

iceren aliminyum tup icerisinde sunulur.

2. KETAVEL'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

KETAVEL'i a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

» Deksketoprofen trometamole veya KETAVEL'in icindekardimci maddelerden
herhangi birine kar alerjiniz (g duyarlilik) varsa,

» Asetilsalisilik aside (aspirin) veyaghr steroid olmayan antiinflamatuvar ilaclaragkar
alerjiniz varsa,

* Astiminiz varsa veya gecste asetilsalisilik asit (aspirin) veyageir steroid olmayan
antiinflamatuvar ilaglar kullandiktan sonra astitagg akut alerjik rinit (alerjiye bg
burun icerisinde kisa sureli iltihaplanma), burungalip (alerjiye b&h burun
icerisinde olgan Kitleler), Urtiker (cilt dokuntisi), alerji sacwytz ve bgazdasisme
(yuz, gozler, dudaklar veya dildgslik, veya solunum zorlgu) veya gguste hirilti
(wheezing) meydana geldiyse,

* Hamileliginizin Gg¢tincl U¢ aylik donemindeyseniz veya emansgniz kullanmayiniz.

* Aclk yaralara veya strekli mevcut cilt lezyonlarunayulanmamalidir.

* Mukoza, g6z ve anal ya da genital bélgeye uygulanateir.

» KETAVEL tikayici veya kapayici pansumanla uygulanmaadir.

KETAVEL'i a sagidaki durumlarda D iKKATL I KULLANINIZ

Eger,
* Topikal olarak, 6zellikle uzun sire kullanilan Ukmhassasiyet ve bolgesel tgbri
neden olabilir.
* Olabilecek ¢k hassasiyeti veyasa hassasiyet olayinin dnlenmesi icin tedavi
sirasinda ve tedavinin Uzerinden iki hafta geciecé&pdar direkt glneisigina,

UVA'ya, solaryuma maruz kalinmamalidir.
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» Sistemik etkisi cok az olmasinagraen siddetli bébrek yetmezii veya karacier
hastalgl olanlarda dikkatli kullaniimahdir.
 KETAVELIn uygulanmasindan sonra deride bir reaksiyortaya cikig takdirde
tedavi derhal kesilmelidir.
Bu uyarilar, gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse lutfen

doktorunuza daginiz.

KETAVEL'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Deri tzerine surtlerek uygulargindan, yiyecek ve icecek ile etkjilaesi beklenmemektedir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Hamileliginizin G¢uncl U¢ aylik dénemi boyunca KETAVEL kullamasi 6nerilmez.
Hamileliginizin birinci veya ikinci G¢ aylik doneminde KETASL'i dikkatli kullaniniz.

Eger hamileyseniz ya da hamile kalmayi planhyors&&Z AVEL kullanmadan 6nce
doktorunuza daginiz.

Tedavi sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

danginiz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangmalisiniz.
Bebesinizi emziriyorsaniz KETAVEL kullanmadan 6nce dokiouza darginiz.

KETAVEL’in emzirme doneminde kullanimi dnerilmez.

Arac¢ ve makine kullanimi

Arac¢ ve makine kullanimi tzerinde bilinen bir etkisktur.

KETAVEL'in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemlbilgiler
KETAVEL icerigindeki propilen glikol nedeniyle ciltte iritasyomaden olabilir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Deksketoprofen, topikal uygulama sonucu sistemilagima ¢cok az miktarlarda gegtiicin,

ila¢ ve dger etkilgimler hemen hemen hi¢ gorilmez.

Steroid yapisinda olmayan iltihap gidericigeli ilaclar (NSAI) ile birlikte kullanimi yan
etkilerin gortlme riskinde aga neden olabilir.

Eger receteli veya recetesiz herhangi bir ilaci anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. KETAVEL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:

Agrili bolgeye gunde 2-3 kez surulebilir.

Tedavi suresi 7 ginden daha fazla olmamalidir.

Doktor tarafindan b&a birsekilde tavsiye edilmedi takdirde belirtilen dozlarda kullaniniz.
Uygulama yolu ve metodu:

KETAVEL haricen uygulanir.

Hafifce ovarak jelin tamamen emilmesgmmalidir.

KETAVEL kullanimindan sonra eller iyice yikanmahdi

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim:

6 yasin altindaki cocuklarda endikasyon ya da doz sapéaigindan, bu ygagrubunda
kullanimi 6nerilmemektedir.

Yasllarda kullanim:

Yasli hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Sistemik etkisi ¢cok az olmasinagraen ciddi bobrek yetmegii veya ciddi karager
yetmez|gi olan hastalarda dikkatli kullaniimalidir.

Eger KETAVEL'in etkisinin ¢ok gucli veya ¢cok zaydugluina dair biz izleniminiz var ise,

doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KETAVEL kullandiysaniz:
KETAVEL jeli ginde 7.5 g’dan (yakkak 14 cm civarinda jel) daha fazla kullanmayiniz.
Yanlishkla ag1z yoluyla alinmasi halinde derhal doktorunuzaibitiz ya da size en yakin

hastanenin acil bolimine gvarunuz.
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KETAVEL'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kdliganiz bir doktor veya eczaci ile

konwunuz.

KETAVEL'i kullanmayi unutursaniz:

Latfen unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift donainiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tam ilaclar gibi, herkeste goérilmese de KETAVEL yatkilere sebep olabilir, ayrica
KETAVEL'in iceri ginde bulunan maddelere duyarli olasilerde yan etkiler olabilir.

Seyrek gorilen yan etkiler (10.000 hastanin en azidde; 1000 hastanin en fazla 1’inde
gOralmustar)

» Dermatit (Ciltte kizariklikgiddetli kagint, sislik, sulanma, kabuklanma, kepeklenme)
Cok seyrek gorulen yan etkiler (10.000 hastanin eaz 1’inde gortlmustir)
* Asint duyarhlik reaksiyonlari (kurgen, yuz, gozler, dudaklar veya dildslik veya

solunum zorlgu)

Sikhigl bilinmeyen yan etkiler

» Fotosensitivite Qiga duyarlilik) reaksiyonlari (ciltte sivi dolu kabddar, kizariklik)

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Reamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattirayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin

guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaanis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. KETAVEL'in saklanmasi
KETAVEL'i cocuklarin géremeyegie erisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
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25°C'nin altindaki oda sicakginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin Gzerinde belirtilen son kullanma taringrdsonra KETAVEL'i kullanmayiniz.

Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark sdeiz KETAVEL'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.

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

Faks: 0212 697 00 24

Imal yeri:
Deva Holding AS.

Cerkezkoy Organize Sanayi Bolgesi,
Karagac Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/THRDAG

Bu kullanma talimati ................ tarihinde onaylagtmi
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