KULLANMA TALIMATI

KETOBER %1.6 gargara
Agiz ve bogaz i¢ yiizeyine (haricen) uygulanir.

Etkin madde: Her 1 ml ¢ozelti; 10 mg ketoprofene esdeger 16 mg ketoprofen lizinat icerir.

Yardimct maddeler: Gliserin, etil alkol, metil paraben (E218), nane aromasi, sodyum
sakarin, patent mavisi (E131), kinolin sarisi (E104), sodyum bikarbonat, polioksil 40
hidrojenize hint yag1 ve deiyonize su igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
cUnkau sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yuksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

IS

KETOBER nedir ve ne icin kullanilir?

KETOBER’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
KETOBER nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

KETOBER’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. KETOBER nedir ve ne i¢in kullanilir?

KETOBER; iginde plastik conta bulunan pilfer-proof HDPE (yiiksek yogunluklu
polietilen) kapakli, amber renkli cam siselerde (Tip III) pazarlanmaktadir.

Her bir karton kutu; 150 ml ¢ozelti iceren 1 adet sise ve 1 adet 10 ml’ye isaretli 6l¢ii kab1
icermektedir.

KETOBER, steroid yapida olmayan (non-steroidal), yangi dnleyici ve agri kesici bir etkin
madde olan ketoprofen lizinat icermektedir.

KETOBER, asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

- A&z ve bogaz mukozasinda iltithap (enflamasyon) ve agriyla seyreden dis eti iltihabi
(gingivit), agiz i¢i iltihab1 (stomatit), bogaz iltihab1 (farenjit), bademcik iltihab1
(tonsilit) ve pamukcuklarda (aftdz lezyonlar)

- Agiz ve bogazda mikroorganizmalarin iiremesinin durdurulmasi, yutma islevinin
rahatlatilmasi ve dis eti rahatsizliklarinda belirtilerin giderilmesinde

- Dis hekimliginde islemlerden sonra kullanilir.
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2. KETOBER’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
KETOBER’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Ketoprofen veya KETOBER’in bilesiminde yer alan maddelerden herhangi birine karsi
asir1 duyarliysaniz
e Steroid yapida olmayan yangi giderici diger ilaglarin kullaniminda astim, kurdesen
(Urtiker) veya saman nezlesi (rinit) gibi alerjik reaksiyonlariniz tespit edildiyse

KETOBER’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Uzun sureli haricen ilag kullanimi hassasiyet olgularina neden olabilir, bu durumda
tedavinin kesilmesi ve gerekli tibbi 6nlemlerin alinmasi gerekir.

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lltfen doktorunuza
danisiniz.

KETOBER’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik doneminde diger steroid yapida olmayan yangi giderici ilaglar gibi KETOBER de
(ketoprofen lizinat) kesinligi bilinen ya da sliphe edilen gebelikte kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
KETOBER’i emzirme doneminde kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
Arag¢ ve makine kullanimina bilinen olumsuz bir etkisi yoktur.

KETOBER’in i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
KETOBER’in igeriginde bulunan metil paraben (E218) alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmis) sebebiyet verebilir.

Iceriginde bulunan polioksil 40 hidrojenize hint yag1 nedeniyle deri reaksiyonlarina sebep olabilir.
Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

KETOBER’in diger tibbi iiriinlerle bilinen ya da beklenen bir etkilesimi yoktur.

Ketoprofen, haricen (topikal) uygulama sonucu sistemik dolasima ¢ok az miktarda gectigi i¢in,

ilag ve diger etkilesimler hemen hemen hi¢ goriilmez.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullanityorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. KETOBER nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Bir Olcek (10 ml) gargara solisyonunu 100 ml suda seyreltiniz, 20-30 saniye agizda ¢alkalama
ve/veya gargara yaptiktan sonra kalan kismi disar1 atiniz; yutmayimiz. Doktor baska sekilde
tavsiye etmedigi takdirde, ihtiyaca gore bu iglemi giinde 2-3 defa tekrarlayiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:
KETOBER sadece agiz yolu ile kullanim i¢indir.
KETOBER agizda calkalamak ve/veya gargara yapmak icindir. ICILMEZ.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:
Yeterli klinik deneyim bulunmadigindan KETOBER, ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda kullanimina iligkin 6zel bir durum bulunmamaktadir.

e Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Sistemik etkisi ¢cok az olmasina ragmen ciddi bobrek yetmezligi veya ciddi karaciger yetmezligi
olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Eger KETOBER in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla KETOBER kullandiysamz:
KETOBER, smirli ve yiizeysel bir bolgede kullanildigindan asir1 dozda kullanilmasinin bir yan
etkisi yoktur.

Yanliglikla yutulmas: halinde derhal doktorunuza bildiriniz ya da size en yakin hastanenin acil
boliimiine bagvurunuz.

KETOBER’i kullanmaniz gerekenden fazla kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile konusunuz.

KETOBER’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz kullanmayniz.

KETOBER ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
KETOBER ile tedavi sonlandirildiginda herhangi bir etki goriilmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Ketoprofen lizinat igeren soliisyonun kullanimina bagli bélgesel (lokal) ve tim viicudu etkileyen
(sistemik) yan etkiler goriillmemistir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla
gordlebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Asagidakilerden biri olursa, KETOBER’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)
e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmay1
veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismelerinde
e  Siddetli cilt dokiintiisii
e Bayginlik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin KETOBER’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin goriilme siklig1 eldeki verilerden hareketle tahmin edilememektedir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. KETOBER’in saklanmasi
KETOBER’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra KETOBER’i kullanmayiniz.

Eger iirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KETOBER’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Berko Ilag¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16-18 Atasehir/Istanbul
0216 456 65 70 (Pbx)

0 216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr

Uretim yeri:

Berko Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Adil Mah. Yorikler Sok. No: 2 Sultanbeyli/istanbul
0 216 592 33 00 (Pbx)

0 216 592 00 62 (Faks)

Bu kullanma talimati 01/02/2016 tarihinde onaylanmistir.
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	Araç ve makine kullanımına bilinen olumsuz bir etkisi yoktur.

