KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBiI URUNUN ADI
KETAVEL % 1.25 Jel

2. KALITATIF VE KANT ITATiF BILE SiM

Etkin madde:

1g jel, 12,5 mg deksketoprofengleser 18,5 mg deksketoprofen trometamol icermektedir.
Yardimci madde(ler):

Propilen glikol

Diger yardimci maddeler icin bélim 6.1’e bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORM
Jel

Homojen gorinumli renksizeffaf jel.

4.  KLINIK OZELL IKLER
4.1 Terap6tik Endikasyonlar
Eklem, tendon, ligament ve kaslarda travmatik ya digeneratif kokenli @il ve

inflamasyonlu durumlarin tedavisinde kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/uygulama siklgl ve slresi:

KETAVEL, agrili ve inflamasyonlu bdlgeye giinde 2-3 kez sirilileb
Toplam gunliuk doz 7.5 g'1 (yakj&k 14 cm civarinda jel) gegcmemelidir.
Tedavi suresi en fazla 7 gun ile sinirlandirnimialid

Uygulamasekli:

KETAVEL jel, topikal olarak uygulanir. Hafifce ovak jelin tamamen emilmesi
sglanmalidir.

Mukozaya ve goze temasindan kaginiimaldir.



Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezIigi:

Jel formunda sistemik etkilerin minimum olmasingman, non-steroidal antiinflamatuvar
ilaclarin (NSA) sistemik etkileri transdermal geej uygulanan jel miktarina, uygulanan
ylzeye, derinin batunliuk derecesine, tedavininsieeve tikayiclt pansuman yapilip
yapiimadgina b&li olarak ortaya cikabilir (sindirim sitemi ve b@bdter Gizerine etkiler). Bu
nedenle 6zellikle ciddi bobrek yetmeilveya ciddi karagier yetmezlgi olanlarda dikkatli
kullaniimalidir.

Pediyatrik populasyon:

6 yasin altindaki cocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik populasyon:

Yasli hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar

Deksketoprofen, ketoprofen veya KETAVEL'in icgindeki diger yardimci maddelere

karsi asirt duyarhligi olanlarda kontrendikedir.

Aspirin ya da dier non-steroidal antiinflamatuvar ila¢ kullanimnsou astim, alerjik rinit
veya Urtiker gibi duyarlilik belirtileri gostererastalarda kontrendikedir.

Bronsiyal astimi, tioprofenik asit, fenofibrat veya koetiklere bgli deri alerjisi gecniii
olanlarda kullaniimamalidir.

Eksudatif dermatoz, egzama, lezyonun turt ne ololssan lezyona grams deri, yanik, yara,
mukoza, g0z, anal ya da genital bélgeye uygulanrhdma

4.4  Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Topikal olarak, 6zellikle uzun sire kullanilan Ukemhassasiyet ve lokal takeineden
olabilir. Olabilecek g1k hassasiyeti veyagail hassasiyet olayinin dnlenmesi icin tedavi
sirasinda ve tedavinin Uzerinden iki hafta geciedegdar direkt gunasigina, UVA'ya,
solaryuma maruz kalinmamalidir.

Aclk yaralara veya surekli mevcut cilt lezyonlaruaulanmamalidir.

Mukoza, g6z ve anal ya da genital bolgeye uygulamateir.

KETAVEL tikayici veya kapayici pansumanla uygulanmaadir.

KETAVEL kullanimindan sonra eller iyice yikanmahdi

KETAVEL icerigindeki propilen glikol nedeniyle ciltte iritasyomaden olabilir.



KETAVEL'in uygulanmasindan sonra deride bir rea@niprtaya cikgl takdirde tedavi

derhal kesilmelidir.

4.5 Diger tibbi Grtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Deksketoprofen, topikal uygulama sonucu sistemikgima ¢cok az miktarlarda gegtiicin,
ila¢ ve dger etkilgimler hemen hemen hi¢ gorilmez.

Yan etki riski artabilecg@inden, dger non-steroidal antiinflamatuvar ilaclarla birkkt
kullaniilmamalidir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Ozel popiilasyonlara jkin etkilesim calsmasi yapiimangtir.

4.6 Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar tzerinde yapilan gahalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal geti /veveya/
dogum /ve-veya/ dgum sonrasi gelim Uzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

KETAVEL gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullemamalidir.

Gebelik donemi

Deneysel hayvan cafmalari ve epidemiyolojik veriler deksketoprofenimlaiyo tzerinde
toksik bir etkisi olmadiini gostermesine gmen, non-steroidal antiinflamatuvar ilaglarin
olasi toksik etkileri nedeniyle, KETAVEL'in de gdikée kullanimi 6nerilmez.

Laktasyon donemi

Deksketoprofenin insan sutine gegip gec@idoiiinmemektedir. Bu nedenle KETAVEL'in
emziren kadinlarda kullanimi 6énerilmez.

Ureme yetengi / Fertilite

Deksketoprofen trometamol ile yapilan hayvansgadilarinda Greme toksisitesi

goralmemgtir.

4.7 Arac ve makine kullanimi tizerindeki etkiler

Arac¢ ve makine kullanimi tzerinde bilinen bir etkisktur.



4.8 Istenmeyen etkiler

Uygulama bdlgesinde ikincil olarak ggbilen lokal deri reaksiyonlari bildirilrgtir. Eritema,
pruritus, fotosensitizasyon rapor edigtm.

Istenmeyen yan etkilerin siniflandiriimasindagedaki sistem kullaniingtir:

Cok yaygin £1/10), yaygin¥1/100 ila <1/10), yaygin olmayar/1.000 ila <1/100), seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000), ¢cok seyrek (<1/10.000)nbmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Deri ve derialti doku hastaliklari

Seyrek: Dermatit (eritem, prurit, inflamasyon)

Cok seyrek: Sistemik hipersensitivite reaksiyon{értiker, bronkospazm)

Bilinmiyor: Fotosensitivite reaksiyonlari (eritemflamasyon ve bazi durumlarda hafif

vezikulasyon)

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasyit 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/rigngesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. S&lik meslesi mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.fr
e-posta; tufam@titck.gov;ttel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz aimi

Topikal uygulamaya kg doz gimi gorilmez. Kazayla yutulmasi halinde yutulan tiaxié&
bagli olarak sistemik etkilere yol acabilir. Bu duruendestekleyici ve belirtilere yonelik
tedavi ve gastrik lavaj uygulanmalidir. Deksketdenotrometamol vicuttan diyaliz ile

uzaklgtirilabilir.

5.  FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Topikal kullanilan non-siéab antiinflamatuvar ilaclar

ATC kodu: MO2AA96

Deksketoprofen trometamol S-(+)-2-(3-benzoilfengjopiyonik asidin trometamin tuzu,
nonsteroidal antiinflamatuvar ilag (N$I grubuna dahil analjezik, antiinflamatuvar ve

antipiretik bir ilactir.



Non-steroidal antiinflamatuvar ilaglarin etki mekanasi, siklooksijenaz yofanin
inhibisyonuyla prostaglandin sentezinin azaltiingisiilgilidir. Ozellikle prostaglandinler
PGE, PGE, PGk, ve PGD ve ayni zamanda prostasiklin B&k tromboksanlar (TxAve
TxB;) olusturan, arsidonik asitin  siklik endoperoksitlere, PGG ve PGH
transformasyonunun inhibisyonu ile gercagkleAyrica prostaglandin sentezinin inhibisyonu,
kinin gibi diger inflamasyon mediyatorlerini de etkileyerek direkkiye ilaveten indirekt bir
etkiye neden olur.

Hayvan ve insanlar tizerindeki deneylerde, dekskefepin COX-1 ve COX-2 aktivitelerinin
inhibitérd oldgu gosterilmgtir.

Cssitli agri modellerinde yapilan Klinik c¢aginalar, deksketoprofen trometamoliin etkin
analjezik etkisi oldgunu gostermstir. Analjezik aktivitenin bglamasi bazi c¢almalarda

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

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Topikal uygulanan deksketoprofen, cok az miktadagkerkitandz absorpsiyon gosterir.
Dusuk sistemik biyoyararlanim nedeniyle sistemik dt&gklenmez.

Dagilim:

Deksketoprofen trometamolin ghm yarilanma-6mri 0.35 saattir. Plazma proteinker
yuksek bglanma (%99) gosteren ghr ilaclarda oldgu gibi dailim hacminin ortalama
deseri 0.25 I/kg’dan dgiiktar.

Biyotransformasyon:

Deksketoprofen trometamoliin uygulanmasindan saineada sadece S-(+) enantiomerin elde
farmakokinetik cakmalarinda, son uygulamadan sonraki EA&r{Ealtinda kalan alan)’'nin
tek doz uygulamadan sonra elde edilenden farkliadigmin gozlenmesi, ilag birikiminin
olusmadgina karet etmektedir.

Eliminasyon:

Deksketoprofen trometamolin eliminasyon yari-Omeded 1.65 saattir. Deksketoprofenin
baslica eliminasyon yolu glukuronid konjugasyonunweygn renal atilimdir.
Dogrusallik/Dgirusal olmayan durum:

Deksketoprofen trometamol, oral dozu takiben sigtemaruziyet sirasinda doza ghabir

artis ile dogrusal farmakokinetik gostergtir.



5.3 Kilinik dncesi guvenlilik verileri
Geleneksel guvenlilik farmakolojisi, tekrarlananzdmksisitesi, genotoksisite, karsinojenik
potansiyel ve Ureme toksisitesi gabalarina dayali olan insanlara yonelik 6zel birlikeh

ortaya koymamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Karbomer 980

Propilen glikol

Polietilen glikol (PEG 400)

Etil alkol (%96)

%18’lik sodyum hidroksit ¢ozeltisi
Lavanta esansi

Deiyonize su

6.2 Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsigi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omri
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 °C’nin altindaki oda sicakginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve igerigi
Plastik HDPE kapakli aliminyum tlipte ambalajlagtmi

6.6 Baeri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullaniimams olan Urlnler ya da atik materyaller “Tibbi AtiklaKontroli Yonetmefii” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmeldri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS.

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

Faks: 0212 697 00 24



8. RUHSAT NUMARASI
2014/275

9. iLK RUHSAT TAR iHI/RUHSAT YENILEME TAR iHi
ilk ruhsat tarihi: 07.04.2014

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TAR iHi



