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Dorman vasitosinin istifadosi lizro tolimat (xastalor {iciin)

Darman vasitasini istifads etmazdon avval i¢lik voragoni diqqatlo oxuyun
® Bu vorogani saxlayin, bels ki, onu bir daha oxumaginiz lazim golo bilar.
e Ogor Sizds suallar yaranarsa, hokimls vo ya oczag1 ilo moslohatlosin.
e Bu dorman preparati soxson Siza tayin edilmisdir. Onu digor soxslors vermayin. Hoatta
onlarin xastolik simptomlar1 Sizinki ilo eyni oldugda belo, bu, onlara zoror vura bilar.
e Ogor hor hansi olavo tosirin gedisi miirokkoblosorso vo ya Siz 6ziiniizdo bu iglik vorogads geyd
edilmoyon hor hansi alavo tasir hiss edorsinizss, o zaman bu barado hokiminizo vo ya aczagiya molumat
verin.

KETONAL® 5% krem
KETONAL®

Beynolxalq patentlosdirilmomis adi: Ketoprofen

Torkibi

Tasiredici madda: 1 q kremin torkibinde 50 mq ketoprofen vardir.

Komoak¢i maddalar: metilparahidroksibenzoat E218, propilparahidroksibenzoat E216,
propilenqlikol, izopropil miristat, ag vazelin, yagli qliserin sorbitan stearat
(Arlasel 481V), magnezium sulfat heptahidrat, tomizlonmis su, dodesiqlikolun
makroqol ils sopolimeri (Elfakos ST 9).

Tasviri
Ag rongdon agimtil rongs qador homogen kremdir.

Farmakoterapevtik qrupu
[ltihabaleyhina derman vasitolori, yerli istifado {i¢iin qeyri-steroidlor.
ATC kodu: M02AA10.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Ketonal kremin torkibindo qeyri-steroid iltihaboleyhino dorman vasitolorina (QSIOP) aid olan tosiredici
maddas kimi ketoprofen mdvcuddur. Siklooksigenaza fermentini inhibs edir, lipoksigenazanin va bradikinin
tosirinin garsisini alir, iltihab proseslorindo istirak edon fermentlorin ifraz olunmasmin qarsisini alir.
Ketoprofen agrikasici, iltihabaleyhino va qizidirmasalici tasir gostorir.

Farmakokinetikasi

Yerli istifads iiclin krem soklinds ¢ox zoif sorulur vo orqanizmde kumulyasiyasit bas vermir. Peroral
formalar1 ilo miiqayisads, ketoprofenin biomonimsanilmasi toxminan 5% toskil edir. Ketoprofen plazma
ziilallar il yiiksok soviyyoada baglanir (99%).




Osasan sidikla xaric olunur.

Istifadasino gostorislor
Ketonal krem yerli miialico {i¢iin istifado edilir:
- ozolo vo oynaglarda agri, idman travmalarindan sonra 6demlor vo posttravmatik agri hallar (voter,
baglar, birlosdirici toxumalarin zodslonmaolori kimi);
- haddindan artiq fiziki gorginlikls toradilmis ozals agrilari;
- bel nahiyasinds vo oynaqlarin degenerativ xastoliklorindo agr1 va iltihab.

Oks gostarislor

Asagidaki hallarda Ketonal kremindon istifado etmoyin.

e Ketoprofen vo ya kdmoke¢i maddslardan hor hansi birina qarst hiperhassasliq reaksiyalari

® ogor Sizdo is18a gars1 hossasliq omolo golo bilorss;

e ogor Sizdo ketoprofeno, fenobarbitala vo tiaprofen tursusuna, UB-sliaya vo ya otirloro qarst dori
allergiyast mévcuddursa;

e ogor Sizdo astma varsa vo ya kegmisdo ketoprofen vo ya digor QSIOP vo ya salisilatlar (mosalon
asetilsalisil tursusu) kimi oxsar maddolor torofindon torodilon astma, allergik rinit vo allergik tipli
reaksiyalar olmusdursa;

e ogor Sizin dorinizdo doyisiklik miisahido olunursa vo ya zodo varsa, mos., ekzema (gasinan, qirmizi,
yandirici sopgi), civzo, miixtolif dermatozlar, agiq yaralar vo ya infeksion zodolonmolor vo ya agiq yaralar
varsa, homin nahiyaya yerli dorman vasitosi siirtmoyin;

® hamilsliyin 3-cii trimestri;

e Usagqlar vo 15 yasdan kicik yeniyetmolor;

Miialico miiddatinds vo miialiconin qurtarmasindan sonra 2 hofto orzinde miialico olunan nahiyani gilinog
stialarinin vo ya ultrabandvsoyi siialarin (solyarium) tosirindon qoruyun.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlori

Ketonal krem boyraklorin, iirayin vo ya qaraciyarin zaiflomis funksiyasi olduqda ehtiyatla istifads etmok
lazimdir. Boyroklorin zodolonmasini daxil edon olavo tosirlor tocrid olunmus hallarda geyd olunmusdur.
Xroniki rinit, xroniki sinusit vo/va ya burun polipozu ilo birlikde astma hallarinda, asetilsalisil tursusu
va/va ya NSAID-o qarsi allergiya riski daha yiiksokdir.

e Ketonal kremini selikli qgisalara, anal dolik nahiyosino vo ya cinsi orqanlara siirtmoyin. Kremin g6zo
diismasina yol vermayin.

e Dorinin fotohossasliq riskinin qarsisini almaq {li¢lin mohsulun biitiin totbiqi zamani vo dayandirildigdan
iki hofto sonra miialico olunan saholori paltar geyinorok qorumagq tovsiyo olunur.

e Oktokrilen torkibli mohsullarin birgs totbiq olunmasindan sonra dori reaksiyalart da daxil olmagqla, har
hansi bir dori reaksiyasinin inkisafindan dorhal sonra istifadosi dayandirilmalidir.

e Ketonal krem okkliiziv sargilarla istifads edilmomalidir.

e Dorman vasitasinin istifadosindon sonra ollor yaxst yuyulmalidir.

e Tovsiyo olunan istifado miiddsti kontakt dermatitinin inkisaf riski sobobindon asilmamalidir, uzun
miiddat istifadodo fotohassasliq reaksiyalarini artir.

Usaqlarda Ketonal kremin tohliikasizliyi va effektivliyi miioyyon edilmomigdir.

Ketonal kreminin bazi inqrediyentlari barads miihiim malumat

Kremin torkibinde metilhidroksibenzoat E218 va propilhidroksibenzoat E216 vardir vo malumdur ki, onlar
allergik reaksiyalara sobob ola bilor (onlar gecikmis tipli ola bilor). Kremin torkibindo propilen qlikol
movcuddur. Darinin qiciglanmasina sabob ola bilor.

Gizli infeksiyalarin simptomlarinin maskalanmast

Ketonal infeksiya olamatlorini maskalaya bilor ki, bu da miivafiq mialiconin baslanmasin1 gecikdira va
belaliklo do infeksiyanin noticosini pislosdiro bilor. Bu, xostoxanadan konar pnevmoniya vo sugicoyi
xostoliyinin bakterial agirlasmalarinda miisahido edilmigdir. Ketonal qizdirma {i¢iin vo ya infeksiya ilo
olagoli agrilar1 aradan galdirmagq {i¢iin toyin edildikds infeksiyaya goro monitoring tovsiyo olunur.
Xostoxanadan kenar soraitdo, simptomlar davam edarss va ya pislogorsa, xasts hokimo miiraciot etmalidir.



Digar dorman vasitalori il qarsihgh tasiri

Digor dorman vasitolori ilo birgo totbiq edilon ketoprofenin plazma konsentrasiyasi asagi oldugu iigiin
digor doerman mohsullari ils qarsiligli tasirin yaranmasi ehtimali azdir.

Sistem sokilds istifado zamani, geyri-steroid iltihaboaleyhino dorman vasitalori, o climlodon ketoprofen ilo
yiiksok dozada metotreksatin (psoriazin, revmatoid artrit vo xor¢ongin miialicasinds istifado olunan dorman
preparatlari) istifads edildikden sonra ciddi qarsiliqli alags tasirlori geyde alinmigdir.

Ketoprofen metotreksatin xaric olmasini azaldir vo bu doermanin toksikliyinin artmasina sabab olur.
Salisilatlarin eyni vaxtda istifadasi tovsiys edilmir (masalon, agrilar yiingiillogsdirmak {i¢iin istifade olunan
asetilsalisil tursusu).

Kumarin antikoaqulyantlar1 (qan laxtalanmasini azaldan dorman mohsullar1) ilo miialico gabul edan alinan
xostolors nozarst etmok tdvsiys olunur.

Hamildlik va laktasiya dovriinds istifadasi

Hamiloalik dovriinds yerli istifads tigiin Ketonal kreminin formalariin istifadasi ilo bagli klinik malumatlar
movcud deyil. Sistemli tosir oral totbiq ilo miiqayisads daha az olsa da, yerli totbigdon sonra alds edilon
Ketonal Kremin sistemli tosirinin embriona/ddle zorar vera bilocoyi molum deyil.

Hamilaliyin 1-ci va 2-ci trimestrinda istifadasi

Hamilo gadinlarda ketoprofenin tohliikasizliyi giymaotlondirilmomisdir vo hamilsliyin birinci v ikinci
trimestrinda ketoprofen kremin istifadesindon ¢okinmok lazimdir. istifadoys ehtiyac varsa, dozani miimkiin
gadar asag1 saxlamaq vo miialica miiddatini miimkiin gadar qisa saxlamaq lazimdir.

Hamilaliyin 3-cii trimestrinda Ketonal krem istifadasi

Hamiloaliyin {i¢iincii trimestrinds sistemli prostaqlandin sintezi inhibitorlari, Ketonal krem daxil olmagqla,
dolds kardiopulmonar vo bdyrok toksikliyina sabob ola bilor. Hamilsliyin sonunda hom ana, hom do
korpads uzanmis qanaxma gecikmis vo ya uzanmis dogus ils ola bilor. Bu sababdon, hamilsliyin ii¢lincii
trimestrindo Ketonal kremin istifadosi oks gostorisdir.

Laktasiya

Laktasiya dovriinds Ketonal kremindan istifade etmak tdvsiys olunmur.

Fertillik

Ogar ketoprofen torkibli dosrmanlar hamils qalmaga calisan qadin torafindon qabul edilirse, doza minimuma
endirilmali vo miialico miiddati miimkiin qodor qisa olmalidir.

Istonilon dorman istifads etmozdan ovval hokimlo vo ya aczaci ilo maslohatlasin

Nagliyyat vasitalorini vo digar potensial tohliikali mexanizmlari idaraetma qabiliyyatino tasiri
Ketonal kreminin oqli vo/va ya fiziki qabiliyyats tosiri haqqinda moslumat yoxdur.

Istifado qaydasi va dozasi

Yalniz xarica istifada etmak iigiin nazards tutulmugdur.

Boyiiklar va 15 yasdan yuxari yeniyetmalor

Ketonal kremi gilinds 2 dofs zadslonmis nahiyoys yaxilir vo ylingiilco doriys siirtiiliir. Doza zodolonmis
nahiyonin dl¢iisiina gora secilmalidir.

Kremin gézo diigmoasing yol verilmamalidir.

Miialico dovriinds dar paltar geymok tovsiya olunmur.

Hor dofo kremin siirtiilmasindan sonra allori yaxs1 yumaq lazimdir.

Ketonal kremi ketonalin digor dorman formalar1 ilo (kapsul, tablet, suppozitoriya) birlikdo istifado oluna
bilor.

Dorman formasindan asili olmayaraq, ketoprofenin maksimal giindslik dozas1 200 mq artiq olmamalidir.
Yasl insanlar

Yasli insanlar ii¢iin dozalanma {izro xiisusi tovsiyalor yoxdur. Xosagolmoz reaksiyalara on ¢ox meylli olan
xastalards on kigik doza adekvat klinik tohliikasizliys nazarat etmoakls tayin edilir.

Usagqlar

15 yasa godor usaqlar vo yeniyetmolords istifado etmok olmaz.



ogar Siz Ketonal kremini istifads etmayi unutmusunuzsa

Ogar Siz Ketonal kremini siirtmoyi unutmusunuzsa, unudulmus dozan1 kompensa etmok {i¢iin yiliksok doza
istifado etmoyin. Miialiconi adi sxem iizro davam etdirin.

Ogor kremin istifadosini unutmusunuzsa névboti dozan 6z vaxtinda istifado edo bilarsiniz. Ikiqat dozadan
istifads etmak olmaz.

Olava tasirlari

Biitiin dormanlar kimi, Ketonal kremi do xosagolmoz effektlor térads 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 sahadon xaric ikincili olaraq yayila
bilor.

Arzuolunmaz tasirlorin yaranma tezliyinin tosnifati: ¢ox tez-tez (> 1/10); tez-tez (> 1/100 vo < 1/10); bozon
(= 1/1 000 va < 1/100); nadir (> 1/10 000 va < 1/1 000); ¢ox nadir (< 1/10 000); tezliyi malum deyil
(movcud olan malumatlara asason rast golma tezliyini miisyyon etmok miimkiin deyil).

Immun sistemina

Mbalum deyil: anafilaktik sok, angioddem, hiperhassasliq reaksiyalari

Doriya va doarialti toxumalara

Bazon: ekzema, qasinma vo yandirma kimi deri reaksiyalari yaxilan nahiyade amalo gals bilar.

Nadir: dermatoloji: fotosensibilizasiya vo 0vro; yayila vo ya timumi ola bilon fliktenuly6z vo ya bullyoz
ekzema kimi daha agir doracali reaksiyalar hallar1.

Ovra, sopgilar, fotosensibilizasiya, bullyoz sopgi, purpura, multiformali eritema, lixenoid dermatit, dori
nekrozu vo Stivens-Conson sindromu hom sistem, hom do yerli istifado zamani geyd olunub.

Cox nadir hallarda: agir dorocoli kontakt dermatit. Agir dorocali fotosensibilizasiya reaksiyalar1 yarana
bilor, hansilarda ki, dori dayisikliyi biitlin doriys yayila bilor vo uzanmis ola bilor. Ketoprofen yerli istifado
olunduqda daha uzunmiiddotli fotohassasliq reaksiyalarina cavabdehdir hotta tok istifadodon sonrada.
Toksik epidermal nekroliz tasvir olunmusdur.

Boyrak va sidikgixarici sistem torafindon pozulmalar

Cox nadir: mdvcud olan boyrak ¢atismazliginin agirlagsmasi, interstisial nefrit.

ogar Siz bu i¢lik varagada geyd edilmayan har hansi alava tasirin meydana ¢ixdigini hiss etsaniz bu barada
hakiminiza va ya aczagrya malumat verin.

Doza haddinin asilmasi

Lazim oldugundan daha artiq Ketonal krem istifads etsoniz, totbiq olunan sahoni axan su ilo yaxsica yuyun
vo hokimo miiraciot edin. Doza hoddinin asilmasi hallar1 dorido istifado sobabiylo ehtimal olunmur.
Tosadiifon uduldugu halda, dorman vasitasi gobul edilon migdardan asili olaraq sistematik monfi tosirloro
sabab ola bilor. Lakin, ogar bunlar bas verorsa, miialico simptomatik va dostokloyici olmalidir, QSIOP-lo
doza hoddinin asilmasina uygun olaraq.

Buraxihis formasi
30 q vo ya 50 q krem, tubda. 1 tub, i¢lik varaqgs il birlikds karton qutuya qablagdirilir.

Saxlanma soraiti
25°C-dan asag1 temperaturda vo usaqlarin ali catmayan yerds saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati

3il

Yararliliq miiddsti gablasdirildig: qutunun iizorindo gostorilmisdir.
Yararliliq miiddati bitdikden sonra istifads etmok olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Reseptsiz buraxilir.



Istehsalc
"Salutas Pharma GmbH", Germany.
Lange Gohren 3, 39171 Siilzetal OT Osterweddingen, Germany.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
“Lek Pharmaceuticals d.d.”, Slovenia.
Verovskova 57, 1526 Lyublyana , Slovenia.

Bu dorman vasitasinin qabulu ila alaqadar har-hansi sikayatiniz yaranan zaman asagida qeyd olunan
e-mail va nomralara miiraciat etmayiniz xahis olunur.

E-mail: patient.safety.cis@sandoz.com
Baki sohori, Nosimi rayonu, Rosul Rza 75,
Winter Park Plaza business centre, moart.5.
Tel.: +994 12 599-83-89.

+994 12 599-83-90.
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