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Dorman vasitasinin istifadosi lizro tolimat (xostolor iciin)

Darman preparatinin istifadasindan 6nca bu iclik varaqasini digqqatls oxuyun.

- Bu varogeni saxlayin, ¢iinki onu tokrar oxumaga ehtiyac yarana bilor.

- Ogor Sizdo olavo suallar yaranarsa, hokimlo vo ya aczagt ilo maslohatlogin.

- Bu dorman preparati reseptsiz buraxilir, lakin on miisbot naticonin alinmasi tigiin istifadosi lizro
tovsiyolora riayot etmok lazimdir.

- Ogor hansi bir olavo effektin gedisi agirlagarsa vo ya Siz bu i¢lik veroqads geyd olunmayan yeni
olavo effekt hiss edorsinizso, bu hagda hokima va ya aczagiya molumat verin.

KETONAL® gel
KETONAL®

Beynoalxalq patentlasdirilmomis adi: Ketoprofen

Torkibi
Tasiredici madda: 1 q gelin torkibinds 25 mq ketoprofen vardir.
Koémak¢i maddalor: karbomer, trolamin, lavanda efir yagi, etanol, tomizlonmis su.

Tosviri
Homogen, soffaf geldir.

Farmakoterapevtik qrupu
[1tihaboleyhino dorman vasitalori, yerli istifado {i¢iin qeyri-steroidlor.
ATC kodu: M02AAT10.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikas

Ketonal gelin torkibindo geyri-steroid iltihabaleyhino dorman vasitolorino (QSIOP) aid olan tesiredici maddo
kimi ketoprofen mévcuddur. Siklooksigenaza fermentini inhibo edir, lipoksigenazanin vo bradikinin tosirinin
qarsisini alir, iltihab proseslorindo istirak edon fermentlorin ifraz olunmasinin garsisini alir. Ketoprofen
agrikosici, iltithaboaleyhino vo qizdirmasalict tosir gostorir.

Farmakokinetikasi

Peroral gobul formalar1 ilo miiqayisado, gel soklindo ketoprofenin biomanimsonilmasi toxminan 5% togkil
edir.

Ketoprofen plazma ziilallar ils yiiksok soviyyads baglanir (99%). Tosiredici madds terapevtik soviyyalordo
sinovial mayedos miigsahido olunur; ganda onun konsentrasiyasi shomiyyatsizdir.

Ketoprofen qaraciyordo metabolizo olunur, naticods konyugqatlar osason sidiklo xaric olunur. Yaslilarda, agir
bdyrak catigsmazligl vo ya qaraciyar sirrozu zamani ketoprofenin metabolizmi dayisilmir.

Istifadasino gostorislor
Ketonal gel simptomatik yerli istifads ii¢iin gostorigdir:
- revmatik xostoliklor zamani1 agr1 vo oynaglarda iltihab;



- posttravmatik agr1 hallari.

Iks gostarislor

- Ketoprofeno vo ya gelin har hansi1 komokgi vasitolorine qarst hiperhossasliq

- Tiaprofen tursusuna, fenofibrata vo ya UB-blokadaediciloro vo ya otirloro qarsi anamnezdo dorinin
allergik reaksiyalart;

- Anamnezdo is18a qars1 hassasliq geyd edilmisdirsoa.

- ketoprofens, fenofibrata, tiaprofen tursusuna, asetilsalisil tursusuna vo revmatizmoleyhino digor
geyri-steroid vasitoloro qarsi allergik rinit, astma kimi molum olan hiperhassasliq reaksiyasinin
simptomlar1 geyd olunubsa

- dorinin zoadolonmasi — ekzema (qirmizi, yandirict vo gaginma ilo miisayiot olunan sopgilor), civzaler,
miixtolif dermatozlar (dori zodolonmolori), agiq yaralar vo ya infeksion zodolonmolori olduqda
istifadosi

- hamilaliyin 3-cii trimestri;

- 15 yasdan kigik usaqlarda vo yeniyetmolordo

- Ketonal gel, selikli qgisalar, anal vo ya cinsiyyat orqani, eloco do goz otrafindaki saho ilo tomasda
olmamalidir. Gozlarlo tomasdan ¢okinmok lazimdir.

- Miualico zamani vo dayandirildigdan 2 hofto sonra ketonal gel ilo miialica olunan saholorin giinasa,
hotta dumanli giinosli havaya, solariy UB is181 da daxil olmagla, moruz qalmasi.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlori

Ketonal gel, lirok, qaraciyor vo ya bdyrok funksiyasinin azalmasi halinda ehtiyatla istifads edilmalidir:
boyrok funksiyasinin zodolonmosi daxil olan sistem sokildo olavo reaksiyalarin tocrid hallar1 qeyd
olunmusdur.

Xroniki rinit, xroniki sinusit vo/va ya burun polipozu ilo birlikdo astma hallarinda, asetilsalisil tursusu vo/vo
ya QSIOP-2 qars1 allergiya riski daha yiiksokdir.

Ketonal gel, selikli qgisalar, anal vo ya cinsiyyat orqani, eloco do g6z otrafindaki saho ilo tomasda
olmamalidir. Gozlorls tomasdan ¢okinmok lazimdir.

Dorinin fotohassasliq riskinin garsisin1 almaq {li¢lin mohsulun biitiin totbiqi zaman1 vo dayandirildigdan iki
hofto sonra miialico olunan sahalori paltar geyinorok qorumaq tovsiys olunur.

Oktokrilen torkibli mohsullarin birgs totbiq olunmasindan sonra dori reaksiyalar1 da daxil olmaqla, hor hansi
bir dori reaksiyasinin inkisafindan dorhal sonra istifadasi dayandirilmalidir.

Stivens-Conson sindromu kimi ciddi dori reaksiyalar1 ketoprofen gel daxil olmaqla, QSIOP istifadosi ilo
olagoli gokilds bildirilmisdir. Xostolora ciddi dori tozahiirlorinin slamatlori vo simptomlar: barado moalumat
verilmolidir. Dori sopgilori, selikli qisa zodslonmalori vo ya hor hansi bir digor yiiksok hossasliq olamati
ortaya ¢ixdiqda miialico dayandirilmalidir.

Oktokrilen kosmetika vo gigiyenik mohsullarda mohsulun fotodeqradasiyasinin garsisini almaq tigiin
komokei vasito kimi istifado olunur.

Pasiyent miialico zamani vo dayandirildigdan 2 hofto sonra ketonal gel ilo miialico olunan sahslorin giinoss,
hotta giinosli havaya, solariy UB is181 da daxil olmaqla, maruz qalmasindan ¢okinmolidir.

Ketonal gel okkliiziv sargilarla istifado edilmomalidir.

Gelin istifadesindon sonra allor yaxsi yuyulmalidir.

Tovsiyo olunan istifado miiddoti kontakt dermatitinin inkisaf riski sobabindon asilmamalidir, uzun miiddot
istifadods fotohossasliq reaksiyalar: artir.

Usaqlarda Ketonal gelin tohliikesizliyi vo effektivliyi miioyyon edilmomisdir.

Gizli infeksiyalarin simptomlarimin maskalanmast

Ketonal infeksiya olamotlorini maskalaya bilor ki, bu da miivafiqg miialiconin baslanmasini gecikdiro vo
beloliklo do infeksiyanin noticosini pislogdiro bilor. Bu, xostoxanadan konar pnevmoniya vo sugicoyi
xostoliyinin bakterial agirlasmalarinda miisahido edilmisdir. Ketonal qizdirma iigiin vo ya infeksiya ilo
olagoli agrilar1 aradan qaldirmaq iiclin toyin edildikdo infeksiyaya goro monitoring tovsiyo olunur.
Xostoxanadan konar soraitdo, simptomlar davam edorso vo ya pislosorso, xosto hokimo miiraciot etmolidir.

Digar dorman vasitalari ilo qarsihiqh tasiri
Digor dorman vasitolori ilo birgo totbiq edilon ketoprofenin plazma konsentrasiyasit agsagi oldugu ii¢iin digor
dorman mohsullari ila garsiligl tosirin yaranmasi ehtimali azdir.



Sistem sokildo istifado zamani, geyri-steroid iltihabsleyhino dorman vasitalori, o ciimlodon ketoprofen ilo
yiliksok dozada metotreksatin (psoriazin, revmatoid artrit vo xor¢congin miialicasinds istifado olunan dorman
preparatlari) istifads edildikdon sonra ciddi qarsiliqli alags tosirlori geyde alinmigdir.

Ketoprofen metotreksatin xaric olmasini azaldir vo bu dermanin toksikliyinin artmasina sabab olur.
Salisilatlarin eyni vaxtda istifadesi tovsiyo edilmir (mosalon, agrilart yiingiillosdirmak ii¢ilin istifade olunan
asetilsalisil tursusu).

Kumarin antikoaqulyantlar1 (qan laxtalanmasini azaldan dorman moshsullar1) ilo miialica gobul edan alinan
xostolora nozarat etmok tovsiys olunur.

Hamildlik va laktasiya dovriinds istifadasi

Sistemli tosir peroral qobul ilo miiqayisodo daha az olsa da, Ketonalin yerli totbiqindon sonra sistemli tosirin
embrion/ddle zarorli olub-olmadig molum deyil.

Hamilaolik

Ketonal gelin hamilsliyin 1-ci va 2-ci trimestrinda istifadasi:

Ketonal gelin hamiloliyin 1-ci vo 2-ci trimestrindo istifadesindon ¢okinmok lazimdir. Istifadosi zoruri olarsa,
dozan1 miimkiin qodor asag1 va istifado miiddatini qisa saxlamaq lazimdir.

Hamilaliyin 3-cii trimestrinda Ketonal gel istifadasi

Hamilsliyin ii¢lincii trimestrinda sistemli prostaqlandin sintezi inhibitorlari, Ketonal daxil olmagqla, dolds
kardiopulmoar vo bdyrak toksikliyino sabab ola bilor. Hamilsliyin sonunda ham ana, hom ds koérpads
uzanmig qanaxma gecikmis vo ya uzanmis dogus ilo ola bilor. Bu sababdon, hamilaliyin {iglincii trimestrindo
Ketonal gel istifadosi oks gostorisdir.

Laktasiya dovriinds preparatin istifadosi maslohot goriilmiir.

Fertillik

Hamilsliyi planlasdiran qadin ketoprofen torkibli preparatlar qobul edirss, onun dozas1 minimal vo miialico
miiddati miimkiin qadar qisa olmalidir.

Hor bir dorman vasitasinin istifadesindon avval hokimlo vo ya oczaci ilo moaslohotlosin!

Nagliyyat vasitalorini vo digar potensial tohliikali mexanizmlari idarsaetma qabiliyyatinog tasiri
Molumat yoxdur.

istifada qaydasi va dozasi

Preparat yalniz dorids istifads iigiin nozords tutulub.

Boytklor vo 15 yasdan yuxari yeniyetmolor: gel zodslonmis sahoyo giindo 1-2 dofo yaxilir vo ylingiilco
dariya siirtiiliir. Doza zodslonmis nahiyonin sahasindon asilidir.

Ketonal gelin 5 sm-i 100 mq ketoprofena miivafiqdir.

Ketonal gelin 10 sm-i 200 mq ketoprofena miivafigdir.

Yasl insanlar

Yaslt insanlar {igiin dozalanma {izro xiisusi tovsiysalor yoxdur. Xosagolmoz reaksiyalara an ¢ox meylli olan
xastalorda on kicik doza adekvat klinik tohliikasizliys nozarst etmokls toyin edilir.

Usaqlar va 15 yasa qadar yeniyetmalardo istifadasi

Ketonal gel usaglara vo 15 yasa godor yeniyetmolords istifads etmok olmaz.

Ketonal gelin selikli qisalar, gozlorlo tomasdan ¢okinilmalidir.

Miialico zamani gelin istifads edildiyi nahiyayas six sarg1 qoymaq maslohat gdriilmiir.

Gelin istifadesindon sonra allor yaxsi yuyulmalidir.

Ketonal gel Ketonalin digor dorman formalari ilo istifado oluna bilar (kapsullar, tabletlor, suppozitoriyalar).
Dorman formasindan asili olmayaraq ketoprofenin maksimal giindolik dozas1 200 mq-dan artiq olmamalidir.
ogar gelin istifadasini unutmusunuzsa

Ogor gelin istifadesini unutmusunuzsa névbati dozam 6z vaxtinda istifado eda bilorsiniz. ikigat dozadan
istifads etmak olmaz.

Ilava tasirlori

Biitlin dormanlar kimi, Ketonal gel do arzuolunmaz effektlor térado bilor.

Tez-tez miisahido olunan olavo tosirlor yerli xarakter dasiyir. ©On ¢ox rast golinon olavo tosirlor lokalizasiya
olunmus dori reaksiyalaridir, masalon, eritema, qasinma, gdynoma hissi, hansilar ki, totbiq olunan sahodon xaric
ikincili olaraq yayila bilor.



Arzuolunmaz tosirlorin yaranma tezliyinin tosnifati: cox tez-tez (>1/10); tez-tez (> 1/100 vo <1/10); bazon
(>1/1000 vo <1/100); nadir (=1/10000 va <1/1000); cox nadir (<1/10000); tezliyi molum deyil (mdvcud olan
molumatlara asason rast golmao tezliyini miioyyon etmok miimkiin deyil).

Immun sistema

Mbalum deyil: anafilaktik sok, angioddem, hiperhassasliq reaksiyalari

Dori va darialti toxumalarin zadalonmasi

Bazon: qizarti, gasinma vo yandirma kimi dari reaksiyalar1 yaxilan nahiyads amals gals bilar.

Nadir: dermatoloji: fotosensibilizasiya va 6vro; yayila vo ya timumi ola bilen fliktenulyoz va ya bullyoz
ekzema kimi daha agir doracali reaksiyalar hallari.

Ovra, sopgilor, fotosensibilizasiya, bullyoz sopgi, purpura, multiformali eritema, lixenoid dermatit, dori
nekrozu vo Stivens-Conson sindromu hom sistem, hom do yerli istifado zaman1 qeyd olunub

Cox nadir hallarda: agir doracali kontakt dermatit.

Agir dorocoli fotosensibilizasiya reaksiyalar1 yarana bilor, hansilarda ki, dori doyisikliyi biitiin doriys yayila
bilor vo uzanmis ola bilor.

Ketoprofen yerli istifade olunduqda daha uzunmiiddatli fotohassasliq reaksiyalarina cavabdehdir, hatta tok
istifadodon sonrada toksik epidermal nekroliz toasvir olunmusdur.

Boyrak va sidik¢ixarici sistem pozgunluglar

Cox nadir: méveud olan boyrak ¢atigmazliginin agirlagsmasi, interstisial nefrit

Doza haddinin asilmasi

Lazim oldugundan daha artiq Ketonal gel istifado etsoniz, totbiq olunan sahoni axan su ilo yaxsica yuyun vo
hokimo miiracist edin.

Doaridao istifadasi doza haddinin agilmasi hallarina yerli istifads ilo sobab oldugu ehtimal olunmur. Tosadiifon
uduldugu halda, dorman vasitasi qabul edilon miqdardan asili olaraq sistematik monfi tasirlora sobab ola
bilor. Lakin, ogor bunlar bas verorso, miialico simptomatik vo dostokloyici olmalidir, QSIOP-lo doza
haddinin asilmasina uygun olaragq.

Buraxihis formasi
50 q gel, aliiminium tublarda. 1 tub, i¢lik varaqgo ilo birlikds karton qutuya gablasdirilir.

Saxlanma soraiti
25°C-don asag1 temperaturda vo usaqlarin ali catmayan yerds saxlamaq lazimdir.
Kip bagli tubda saxlayin.

Yararhhiq miiddati
Yararliliq miiddati qablagdirildigi qutunun tizorinde gostorilmigdir.
Yararliliq miiddsti bitdikdon sonra istifade etmok olmaz.

Aptekdon buraxilma sorti
Reseptsiz buraxilir.

Istehsalc
Salyutas Farma GmbH.
Ostervedingen, Almaniya.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57, Lyublyana, Sloveniya.

Bu dorman vasitasinin qabulu ila alaqadar har-hansi sikayatiniz yaranan zaman
asagida qeyd olunan e-mail va némralara miiraciat etmayiniz xahis olunur.
E-mail: patient.safety.cis@sandoz.com
Baki gohori, Nosimi rayonu, Rosul Rza 75,
Winter Park Plaza business centre, mart.5.
Tel.: +994 12 599-83-89.

+994 12 599-83-90.
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