KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
KETOBER %1.6 gargara

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

Etkin madde:
Ketoprofen lizinat (10 mg Ketoprofene esdeger) 16 mg

icerir.

Yardimci maddeler:
Metil paraben 1.0 mg

Yardimc1 maddeler igin, 6.1.”¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Gargara

Yesil renkte, berrak, karakteristik kokulu (nane) ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1. Terapdtik 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:

Bir olcek (10 ml) gargara solusyonu 100 ml suda seyreltilir, 20-30 saniye agizda ¢alkalama
ve/veya gargara yapildiktan sonra kalan kisim disar1 atilir; yutulmaz. Doktor bagka sekilde tavsiye
etmedigi takdirde, ihtiyaca gore bu islem genellikle giinde 2-3 defa tekrarlanir.

Uygulama sekli:

KETOBER GARGARA sadece agizda ¢alkalamak ve/veya gargara icindir; bu islemden sonra
kalan kisim yutulmaz; disar1 atilir.

ICILMEZ.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina iliskin 6zel bir durum bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
Yeterli klinik deneyim bulunmadigindan KETOBER GARGARA, ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
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Geriyatrik populasyon:
Geriyatrik popiilasyonda kullanimina iligskin 6zel bir durum bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

KETOBER GARGARA, ilaca kars1 hassasiyet olan ya da, non-streroid antienflamatuvar diger
ilaglarin kullaniminda astim iirtiker veya rinit gibi alerjik reaksiyonlarin tespit edildigi hastalarda
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
e Yalnizca agiz i¢inde kullanilir, gézler ve kulaklar ile temas ettirilmesinden kaginilmalidir.
e Uzun sureli topikal ilag kullanimi hassasiyet olgularina neden olabilir, bu durumda
tedaviyi kesmek ve gerekli terapotik dnlemlerin alinmasi gerekir
e KETOBER GARGARA’nin igeriginde bulunan metil paraben alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

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

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

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

Gebelik donemi

Hayvanlar lizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

KETOBER GARGARA gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

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

Ureme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi iizerine etkisi bilinmemektedir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimui iizerindeki etkileri
KETOBER GARGARA’nin ara¢ ve makine kullanma becerisi iizerine etkisi gdzlenmemistir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Belirtilen istenmeyen etkiler, asagidaki kurala gore siniflandirilmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin 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).
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Bagisiklik sistemi hastahiklar:
Bilinmiyor: Alerjik reaksiyon

Deri ve deri alt1 doku hastaliklari:
Bilinmiyor: Tahris

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tagimaktadir. 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

Topikal uygulamaya bagl doz agimi1 goriilmez. Kazayla yutulmasi halinde yutulan miktara
bagli olarak sistemik etkilere yol agabilir. Bu durumda destekleyici ve belirtilere yonelik
tedavi ve gastrik lavaj uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup : Lokal Oral Tedavide Kullanilan Diger laclar
ATC Kodu: A0O1AD

Steroid yapida olmayan, analjezik ve antipiretik Ozelliklere sahip bir antiinflamatuar olan
ketoprofenin prostaglandin ve l6kotrien sentezini inhibe ettigini ve ayrica antibradikinin ve
lizozomal membranlari 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 c¢ozinir ozelliktedir.
Ketoprofenin, prostaglandin ve 16kotrien sentezi iizerinde inhibitor etkileri vardir. Siklooksijenaz
ve lipooksijenaz yolaklarinin inhibitoriidiir. Prostaglandin sentezinin inhibisyonu, giglii
antiinflamatuvar ve analjezik etki saglar. Lipooksijenaz inhibitorleri hiicresel kaynakl
enflamasyonu zayiflatir.Ketoprofen bradikinin'in (agr1 ve enflamasyonun kimyasal mediatoriidiir)
gucli bir inhibitoridiir, lizozomal membranlart ozmotik zarar karsisinda stabilize eder ve
enflamasyon reaksiyonlarinda doku yikimi meydana getiren lizozomal enzimlerin salinimini
engeller.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

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

Vicutta birikim yapmaz.

Dagilim:
Oral yoldan uygulanan tek bir dozun ardindan, 2 saat igerisinde maksimum kan konsantrasyonuna

ulagilir. Ketoprofenin plazma yarilanma Omrii 1 ila 3 saat arasinda degismektedir; plazma
proteinlerine %60-90 oraninda baglanir.

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

6.2. Gegimsizlikler
KETOBER GARGARA’nin herhangi bir ilag ya da madde ile ge¢imsizligi olduguna dair bir kanit
bulunmamaktadir.

6.3. Raf omri
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
KETOBER GARGARA,; iginde plastik conta bulunan pilfer-proof PP kapakli, amber renkli cam
siselerde (Tip III) pazarlanmaktadir.

Her bir karton kutu; 150 ml cozelti iceren 1 adet sise ve 1 adet 10 ml’ye isaretli 6lgii kabi
icermektedir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Berko Ila¢ 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
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8. RUHSAT NUMARASI
2014/608

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 06.08.2014
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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