KULLANMA TALIMATI

KETORAL siispansiyon
Ag1z yolu ile alinir.

Ciddi ve oliimciil karaciger hasari riski nedeniyle, agiz yolundan ketokonazol ile tedavi
yalnizca, mantara karsi etkili diger tedavi yontemlerinin basarisiz oldugu veya bu
tedavilere kars1 tedavinin uygulanamadigi ve ketokonazoliin potansiyel yararlarinin
potansiyel risklerinden fazla oldugu durumlarda kullanilmalidir.

Karaciger toksisitesi
Agi1z yolundan ketokonazol kullanimima bagli olarak oOliimciil seyreden veya karaciger

nakli gerektiren ciddi karaciger hasar1 meydana gelmistir. Bu hastalarin, bir kisminda,
karaciger hastalig1 igin belirgin risk faktorii bulunmamaktadir. Hi¢ karaciger sorunu
olmayan kisilerde de oOliimciil olabilmektedir. Ketokonazol kullanacak hastalar, risk
hakkinda hekim tarafindan bilgilendirilmeli ve yakindan takip edilmelidir.

Kalp ritim bozukluguna yol acan ilag etkilesimleri

Astemizol, bepridil, halofantrin, dizopramid, sisaprid, dofetilid, levasetilmetadol
(levometadil), mizolastin, pimozid, kinidin, sertindol ya da terfenadin igeren ilaglarin
ketokonazol ile birlikte kullanimi, bu tibbi {iriinlerin kan konsantrasyonlarinin artmasi
sonucunda hayati tehdit edici kalp ritim bozukluguna yol acabildiginden kullanilmamalidir.

o FEtkin madde(ler): 5 mL’lik 6l¢ek 100 mg ketokonazol igerir.

o Yardimci maddeler: Sodyum lauril siilfat, avicel RC 581, sukroz (seker), sodyum benzoat,
muz esansli, su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.
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Bu Kullanma Talimatinda:

1. KETORAL nedir ve ne icin kullanilir?

2. KETORAL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. KETORAL nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. KETORAL’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. KETORAL nedir ve ne icin kullanilir?

KETORAL, sistemik mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan imidazol tiirevi bir
stispansiyon formunda bir ilagtir.

30 ve 100 mL’lik bal renkli cam siselerde ve 5 mL’lik 6l¢egi ile birlikte, karton kutu
igerisinde bulunur. Her bir kutuda 1 adet sise bulunmaktadir.

Ketokonazol mantar hiicresi duvarinin yapisini bozarak, mantar hiicresinin dliimiine yol acar.

Mantarlar, i¢inde yasadigimiz ¢evrede yaygin olarak bulunan mikroorganizmalardir. Viicut
ylizeyine veya i¢ organlara yerleserek cok degisik tiirlerde mantar enfeksiyonlarina yol
acarlar. Olusan enfeksiyon hastaliginin belirtileri, bulunan bdlgeye ya da organa gore
degisebilmektedir.

Ciddi ve oliimciil karaciger hasar1 riski nedeniyle, agiz yolundan ketokonazol ile tedavi
yalnizca, mantara karsi etkili diger tedavi yontemlerinin basarisiz oldugu veya bu tedavilere
kars1 direncin gelistigi ve ketokonazoliin potansiyel yararlarinin potansiyel risklerinden fazla
oldugu durumlarda kullanilmalidir.

KETORAL, cilt mantar1 ve maya (6rn. Candida) da dahil olmak iizere mantardan
kaynaklanan enfeksiyonlarin tedavisine yonelik bir ilagtir.

Ketakonazoliin merkezi sinir sistemine gecisi iyi olmadigindan, fungal menenjit (mantar
kaynakl1 beyin zar1 iltihab1) tedavisinde agiz yoluyla ketokonazol kullanilmamalidir.

2. KETORAL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

KETORAL'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

¢ Ketokonazole veya bu ilacin i¢indeki diger maddelere karst asir1 duyarliligi varsa,

e Herhangi bir karaciger sorununuz varsa KETORAL kullanmayin.

¢ Ketokonazoliin beyin omurilik sivisina ¢ok diisiik oranda ge¢mesi nedeniyle bu ilag tedavide

yetersiz kalacagindan mantar kaynakli beyin zari iltihabi (fungal menenjit) durumunda
KETORAL kullanmayin.
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Ayrica, KETORAL alirken su ilaglar1 kullanmayin:

* Terfenadin, astemizol ve mizolastin gibi belirli alerji ilaclart;

* Sitma tedavisinde kullanilan bir ilag olan halofantrin;

* Siddetli agr1 ya da bagimliligin yonetiminde kullanilan bir ilag olan levasetilmetadol
(levometadil);

* Birtakim sindirim sorunlarinda kullanilan bir ilag olan sisaprid;

 Azalan mide hareketi ile ya da mide asidinin yemek borusuna geri akis1 ile baglantili bulanti,
kusma ve rahatsizliklarda kullanilan bir ilag olan domperidon;

e Kolesterolii diisiiren, simvastatin ve lovastatin gibi baz1 ilaglar miyopatiye (kas
giicsiizlligliniin gelistigi bir bagisik sistemi hastalig1) sebep olabilir;

* Baz1 uyku haplari, midazolam, triazolam ve alprazolam (Agiz yolundan ketokonazol ile
birlikte kullanildiginda bu ilaglarin kan diizeylerinin yiikseldigi goriilmektedir. S6z konusu
ilaclarin &zellikle uzun siireli veya tekrarlayan dozlarda kullanimlarinda merkezi sinir
siteminin ¢aligsmasini yavaslatan etkileri uzayabilmektedir);

* Psikotik bozukluklar i¢in kullanilan ilaglar, pimozid ya da sertindol;

* Diizensiz kalp ritminin tedavisinde kullanilan kinidin, dizopramid ve dofetilid gibi bazi
ilaglar;

* Anjin (ezici gogiis agris1) ve yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan bepridil, epleronon
ve nizoldipin gibi bazi ilaglar;

* Ergotamin, dihidroergotamin, ergometrin (ergonovin), metilergometrin (metilergonovin)
gibi kanamayr kontrol etmek ve dogumdan sonra uterus kontraksiyonunu (rahim
kasilmalarini) siirdiirmek i¢in kullanilan, ergot alkaloitleri olarak adlandirilan ilaglar;

* Bir anti-kanser ilac1 olan irinotekan;

* Genellikle organ naklinden sonra verilen everolimus.

KETORAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

+ Istahsizlik, bulanti, kusma, halsizlik, gézlerin ve/veya cildin sar1 renk almasi, karm agrist,
idrar renginde koyulagsma gibi belirtiler ortaya cikarsa, ilaci almayi birakimiz ve derhal
doktorunuza basvurunuz. Bunlar bir karaciger iltihabinin (hepatit) belirtileri olabilir.

Ketokonazol karaciger iizerinde zehirli etkisi olabilen bir maddedir. Karaciger fonksiyonlari,
tedavi Oncesinde incelenmeli, ayrica tedavi sirasinda sik ve diizenli araliklarla izlenmelidir.
Cok nadir vakalarda agizdan ketokonazol kullanimina bagl 6liimciil seyreden veya karaciger
nakli gerektiren ciddi karaciger zehirlenmesi meydana gelmistir. Bu hastalarin bir kisminda,
karaciger hastalig1 i¢in belirgin risk faktorii bulunmamaktadir. Ciddi karaciger hasar1 vakalari,
hem kisa siireli yiiksek doz tedavisi alan, hem de uzun siireli diisiik doz tedavisi alan
hastalarda bildirilmistir. Her zaman olmamakla beraber, karaciger hasar1 genellikle
ketokonazol tedavisinin kesilmesiyle diizelmektedir. Cocuklarda hepatit (karaciger
iltihaplanmasi) vakalar1 raporlanmustir.

e Ketokonazol ile tedavi esnasinda alkol tiiketiminden ve karaciger lizerinde potansiyel
zehirli olabilecek ilaglarin kullanimindan kaginilmalidir.

* Mide sikayetleriniz i¢in antasit ilaglar aliyorsaniz, bunlart KETORAL'i aldiktan 2 saat
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sonra aliniz. Ciinkii bu ilaglar ketokonazoliin emilimini azaltirlar.

* Mide sikayetleriniz i¢in asit saliiminm1 baskilayan (H2 antagonistleri, proton pompa
inhibitorleri gibi) ilaglar aliyorsaniz, KETORAL’1 asit arttirici igecekler (kola, gazoz vb.) ile
almiz. Ciinkii bu ilaclar ketokonazoliin emilimini azaltirlar

KETORAL, klinik olarak 6nemli ilag etkilesimleri potansiyeline sahiptir; bu gibi ilaglar ile
birlikte dikkatle kullaniniz (Diger ilaclar ile birlikte kullanimi boliimiine bakiniz).

Bobrek iistii bezlerinde yetmezligi olan veya bu bezin islevleri siirli olan hastalarda, uzun
stire stres altinda olan hastalarda (biiyiik operasyon geciren, yogun bakimda olan hastalar, vb.)
bobrek iistli bezi fonksiyonlar izlenmelidir.

Giinliik 6nerilen doz olan 200 mg-400 mg (2-4 6lcek) agilmamalidir.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

KETORAL’in yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
KETORAL’in etkinliginin artmasi i¢in besinlerle birlikte yemekler arasinda alinmalidir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Cok zorunlu durumlarin disinda, hamilelikte KETORAL kullanilmasindan kaginilmalidir.
Eger hamile iseniz, doktorunuz durumu dikkatle degerlendirecek ve KETORAL kullanip
kullanmayacaginiza karar verecektir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyor iseniz KETORAL’i kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
Bas agrisi1, bag donmesi ve uykuya meyil yan etkileri goriilebileceginden bu belirtiler gecene
kadar ara¢ ve makine kullanilmamalidir.

KETORAL’in i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Icerigindeki seker (sukroz) nedeniyle, eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdéylenmisse, KETORAL’1 kullanmadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

KETORAL'in viicudunuz tarafindan diizglin sekilde absorbe edilmesini (emilmesini)
saglamak i¢in yeterince mide asidi olmalidir. Bu nedenle, KETORAL'den sonra en az 2 saat
boyunca mide asidini notralize eden ilaglar alinmamalidir. Ayni nedenle, mide asidi iiretimini
durduran ilaglar alryorsaniz, KETORAL' kola ihtiva eden bir i¢cecekle birlikte almalisiniz.

* O anda kullandiginiz ilaglar1 doktorunuza ya da eczaciniza sOylemeyi ihmal etmeyin.
Ozellikle bazi ilaglar aym dénemde alinmamalidir ve diger ilaglar icin adaptasyon
yapilmalidir.

KETORAL alirken kesinlikle almamaniz gereken ilaglara drnekler:

* Terfenadin, astemizol ve mizolastin gibi belirli alerji ilaglari;

* Sitma tedavisinde kullanilan bir ilag olan halofantrin;

* Siddetli agr1 ya da bagimlhiligin yonetiminde kullanilan bir ilag olan levasetilmetadol
(levometadil);

 Birtakim sindirim sorunlarinda kullanilan bir ilag olan sisaprid;

* Azalan mide hareketi ile ya da mide asidinin yemek borusuna geri akist ile baglantili
bulant1, kusma ve rahatsizliklarda kullanilan bir ilag olan domperidon;

e Kolesterolii diisiiren, simvastatin ve lovastatin gibi bazi1 ilaglar miyopatiye (kas
giicsiizlligliniin gelistigi bir bagisik sistemi hastalig1) sebep olabilir;

* Bazi uyku haplari, midazolam ve triazolam ve alprazolam; (Agiz yolundan ketokonazol ile
birlikte kullanildiginda bu ilaglarin kan diizeylerinin yiikseldigi goriilmektedir. S6z konusu
ilaglarin 6zellikle uzun siireli veya tekrarlayan dozlarda kullanimlarinda merkezi sinir
siteminin ¢aligmasini yavaslatan etkileri uzayabilmektedir);

» Psikotik bozukluklar i¢in kullanilan ilaglar, pimozid ya da sertindol;

» Diizensiz kalp ritminin tedavisinde kullanilan kinidin, disopiramid ve dofetilid gibi bazi
ilaclar;

* Anjin (ezici goglis agrisi) veya yiliksek kan basinci tedavisinde kullanilan bepridil,
epleronon ve nisoldipin gibi bazi ilaglar;

* Ergotamin, dihidroergotamin, ergometrin (ergonovin), metilergometrin (metilergonovin)
gibi kanamayr kontrol etmek ve dogumdan sonra uterus kontraksiyonunu (rahim

kasilmalarini) siirdiirmek i¢in kullanilan, ergot alkaloitleri olarak adlandirilan ilaglar;
» Bir anti-kanser ilac1 olan irinotekan;
* Genellikle organ naklinden sonra verilen everolimus.

Diger ilaglarla kombinasyon icin KETORAL ya da diger ilagta doz degisikligi yapilmasi
gerekebilir. Ornegin:

» Tiberkiiloz (6rn. rifampisin, rifabutin ve izoniazid) ve epilepsi (6rn. karbamazepin ve
fenitoin) tedavisinde kullanilan belirli ilaglar;

» Kalp ve kan damarlarina etki eden bazi iiriinler (digoksin ve kalsiyum kanali blokeri
verapamil);

» Kanin pihtilagmasini yavaslatan ilaglar;

* Metilprednizolon, budesonid, flutikazon ve deksametazon, viicuttaki iltihap, astim ve
alerjiler i¢in enjeksiyon ya da inhalasyon yoluyla veya agizdan alinan ilaglar;

* Genellikle organ naklinden sonra verilen siklosporin, takrolimus ve rapamisin (sirolimus);
* Bazi HIV proteaz inhibitorleri,

» Bir HIV niikleosit olmayan ters transkriptaz inhibitorii olan nevirapin;
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* Vinka alkoidleri, busulfan, dosetaksel, paklitaksel, erlotinib ve imatinib gibi kanser
tedavisinde kullanilan bazi ilaglar;

* Anksiyete icin ya da uyumaniza yardimei olmak i¢in (sakinlestirici) kullanilan buspiron,
alprazolam ve brotizolam gibi bazi ilaglar;

» Erektil bozukluk i¢in sildenafil;

* Belirli bir pndmoni tiiriiniin tedavisinde kullanilan trimetreksat;

+ Alerji i¢in kullanilan ebastin;

» Kolesterolii diisiirmek i¢in kullanilan atorvastatin;

* Depresyon tedavisinde kullanilan reboksetin;

+ Fentanil, alfentanil ve sufentanil gibi baz1 agr1 kesiciler;

* Hipertansiyon veya anjina tedavisinde kullanilan amlodipin, felodipin, nikardipin,
nifedipin, bosentan;

+ Bir antibiyotik olan telitromisin;

* Dolasima yardimci olmakta kullanilan silostazol;

* Migren bas agrilarinda kullanilan eletriptan;

+ Diyabette kullanilan repaglinid;

* (Cok sik idrara ¢ikma ihtiyacini kontrol etmeye yardimer olmakta kullanilan tolterodin ve
solifenasin;

+ Psikiyatrik bozukluklarda kullanilan ketiapin.

* Mide asiditesini baskilayan ilaglar (antiasitler, antimuskarinikler, histamin H2-blokerleri,
proton pompa inhibitorleri, sukralfat).

Cok nadir vakalar seklinde, alkolle birlikte kullanildiginda, yiiz ve boyunda kizarma, dékiinti,
viicutta s1v1 toplanmasi, bulant1 ve bas agrisi ile karakterize olan disiilfiram benzeri reaksiyon
goriildiigii bildirilmistir. Bu nedenle KETORAL tedavisi sirasinda alkol almamaniz tavsiye
edilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KETORAL nasi kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ i¢cin talimatlar:
KETORAL’1 her zaman i¢in tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz. Eger emin
degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Eriskinler
Yemekle birlikte giinde bir kez 200 mg (2 6l¢ek). Bu dozla yeterli yanit alinamazsa doz
giinde bir kez alinan 400 mg’a (4 d6lcek) ¢ikarilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Agiz yolu ile alinir.
Kullanmadan once iyice calkalayiniz.
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Mide salgisini azaltan ilaglardan (antiasitler, simetidin, antikolinerjikler) kaginilmali ve bu tiir
ilaclarin kullanilmas1 gerekli ise bunlar KETORAL kullanildiktan en az 2 saat sonra
alimmalidir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:
2 yasindan biiyiik ¢ocuklarda, viicut agirligina gore (giinde kg basina yaklasik 3,3-3,6 mg
hesabiyla) verilir.

2 yasindan kiiciik veya viicut agirligi 15 kg alt1 gocuklarda kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi:
65 yas ustii yetigskinlerde kullanimina iligkin 6zel bir veri bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlari:
Karaciger yetmezligi: Karaciger bozuklugu olan hastalarda kullanilmamalidir.

Bobrek yetmezligi/ Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi bulunan hastalarda doz diisiik tutulmalidir. Midede hidroklorik asit
azligi ya da yoklugunda absorpsiyonu azalacagindan doz ayarlamasi yapilmali veya
siispansiyon 4 mL 0,2 N hidroklorik asitle sulandirildiktan sonra alinmalidir. Bu bigimde
sulandirilan siispansiyon dislerle temas etmemesi i¢in kamis yardimu ile i¢ilmelidir.

Arkasindan bir bardak su i¢ilmesi uygun olur.

Eger KETORAL'in etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla KETORAL kullandiysamz:

KETORAL den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

KETORAL’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

KETORAL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Veri bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, KETORAL'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

7/10



Asagidakilerden biri olursa KETORAL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Yiiz, ag1z ve bogazda sisme (anjiyonorotik 6dem), nefes darligi ile birlikte kan basincinda
asirt diisme seklinde siddetli alerjik ve anaflaktik reaksiyonlar (bu yan etkiler ilk
uygulamadan sonra da ¢ikabilmektedir);

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin KETORAL'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi
oldukea seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliilmiine bagvurunuz:

e Viicudun cesitli yerlerinde morarma, ¢iiriik ve bereler (kan pulcuklarinda azalma belirtileri
olabilir),

e Aniden asir1 bulanti / kusma, gorme bozuklugu (kafa i¢i basing artmasi belirtileri olabilir),
e Istahsizlik, bulant;, kusma, halsizlik, gozlerin ve/veya cildin sar1 renk almasi, karmn agrisi
ya da koyu renkli idrar (karaciger iltihab1 belirtileri),

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

Cok yaygin : 10 hastadan en az birinde goriiliir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Yaygin:

e Bas agrisi
e Karm agrisi

e Ishal

e Bulanti

e Karaciger fonksiyonlarinda anormallik
Yaygin olmayan:

Alerjik durumlar

Erkeklerde meme biiyiimesi

Alkole kars1 dayaniksizlik

Istahsizlik

Kandaki lipid diizeylerinde yiikselme
Istah artis1

Uykusuzluk

Sinirlilik
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Bas donmesi

Karincalanma/ignelenme

Uykulu hal

Isiktan tirkme

Oturur ya da yatar durumda iken ayaga kalkildiginda kan basincinin diismesi
Burun kanamasi

Kabizlik

Ag1z kurulugu

Agizda tat duyusu degisikligi

Hazimsizlik

Karinda gaz

Dilde renk degisikligi

Kusma

Sarilik

Sa¢ dokiilmesi

Deri iltihabi, deride kizariklik, kasinti, dokiintii, kurdesen, deride asir1 kuruluk ve
pullanma,

Kas agrisi

Ay hali kanamalarinda bozulma

Asirt zayiflik ve halsizlik, tisiime/titreme, bitkinlik, sicak basmalari, kiriklik,
Viicudun cesitli bolgelerinde s1vi toplanmasi (6dem), ates.

Cok seyrek:

e Bobrek iistii bezi yetmezligi,

e Karacigerde bozukluk,

e Isiga kars1 hassasiyet,

e Deri altinda sislikler ve kabarciklar ile kirmizi, pullu, dokiinti (akut generalize

ekzantematdz piistiilozis),

Eklem agrist,

o Erkeklerde sertlesme bozuklugu, sperm sayisinda azalma (6nerilen giinliik tedavi dozlari
olan 200-400 mg/giin’den yiiksek dozlarda).

e Pihtilagsmasindan sorumlu kan hiicre sayisinda azalma (trombosit sayisinda azalma)

e Soka kadar varabilen asir1 duyarlilik reaksiyonlari

e Kafa i¢i basincinda geri doniisiimlii artma (kendini goérme bozuklugu, bebeklerde
bingildakta sislik olarak gosterebilir)

Bunlar KETORAL in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
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0 800 314 00 08 numarali 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. KETORAL’in saklanmasi

KETORAL'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KETORAL'’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KETORAL’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayimniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Bilim Ilag¢ San. ve Tic. A.S.
34398 Maslak-ISTANBUL

Uretim yeri:
Bilim Ilag¢ San. ve Tic. A.S.
34398 Maslak-ISTANBUL

Bu kullanma talimati ............. tarihinde onaylanmstir.
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