KISA URUN BILGISI

1.BESERI TIBBI URUNUN ADI
PROFENID 1mg/mL Pediyatrik Surup
2.KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her bir mL’de toplam 1 mg ketoprofen bulunur.

Yardimci madde(ler):
Sodyum hidroksit k.m

Sodyum sitrat 6.25 mg
Propilen glikol 100 mg
Sukroz 600 mg

Yardimci1 maddeler i¢in B6liim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Surup
Cocuk emniyetli kapagi olan koyu amber renkli sise igerisinde, 150 mL surup ve doz pipeti.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
6 ay -11 yas aras1 ¢ocuklarda, atesin semptomatik tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Gilinde 3-4 defa 0,5 mg/kg dozunda uygulanmasi onerilir. Giinliik doz, 2 mg/kg’1 agmamalidir.
Dozlar arasinda en az 4 saatin gegmesi beklenmelidir.

Tedavi siiresi genellikle 2-5 giindiir.

Uygulama sekli:

Oral kullanim i¢indir.

Doktora danisilmadan kullanilmamalidir.

Semptomlar1 hafifletmek i¢in, miimkiin olan en kisa siire boyunca en diisiik etkili doz
kullanilmalidir (bkz. Boliim 4.4). Doz pipetinin pistonu, bebek veya ¢cocugun kilosuna gore
uygulanmasi gereken dozu belirtecek sekilde olgeklendirilmistir. Pipete, bebek veya ¢cocugun
viicut agirligina karsi gelen ¢izgiye kadar ilag ¢ekilerek uygulanir. 20 kg'dan daha agir olan



cocuklar i¢in, dnce oral siringayr 20 kg kademesine kadar doldurun, ardindan gocugun
agirhigina esit bir toplam elde edilene kadar ikinci kez doldurun.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Asagidaki durumlarda PROFENID tedavisi dikkatle uygulanmalidir.

Bobrek yetmezligi:
Ketoprofen kullanirken bir onlem olarak bobrek fonksiyonlarinin takibi Onerilmektedir.
Siddetli bobrek yetmezligi olan kisilerde kontrendikedir (bkz. B6lim 4.3).

Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda da ketoprofen verilirken, mevcut hastaligin
alevlenme olasilig1 nedeniyle yakin tibbi gézetime ihtiyac vardir. Siddetli karaciger yetmezligi
olan kisilerde kontrendikedir (bkz. Boliim 4.3).

Pediyatrik popiilasyon:
6 aydan kiiciik bebeklerde kullanilmamalidir. 6 ay ile 11 yas arasindaki ¢ocuklarda kullanimi
oOnerilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Bu form bebek ve ¢ocuklarda kullanilmak iizere hazirlanmistir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Ketoprofen;

- Ketoprofene ya da diger NSAIi’lere veya iiriiniin bilesiminde bulunan maddelerden herhangi
birine agir1 duyarlilig1 oldugu bilinen kisilerde,

- Gebelikligin 6. aymin basindan itibaren (gebeligin 24. haftasindan sonra) (bkz. Boliim 4.6),

- Ketoprofen ya da aspirin ve diger non-steroidal antiinflamatuvar ilaglar (NSAII) gibi benzer
etkililige sahip ilaclarin kullanimindan sonra bronkospazm, astim, rinit, {lirtiker veya diger
alerjik reaksiyonlar gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 ortaya ¢iktigi bildirilen kisilerde,

Bu hastalarda nadiren 6liimciil olan siddetli anafilaktik reaksiyonlar bildirilmistir (bkz. Bolim
4.8),

- Gastrointestinal, serebrovaskiiler veya bagka bir aktif kanamasi veya kanama bozuklugu olan
kisilerde,

- Aktif mide ve barsak {ilseri bulunan kisilerde,

- Siddetli karaciger yetmezligi bulunan kisilerde,

- Siddetli bobrek yetmezligi bulunan kisilerde,

- Siddetli kalp yetmezligi bulunan kisilerde,

- 6 aydan kiigiik bebeklerde,

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri
Genel



PROFENID 1mg/lmL Pediyatrik Surup’un kortikosteroidlerin yerine gecmesi veya
kortikosteroid yetersizligini tedavi etmesi beklenemez. Kortikosteroidlerin birdenbire
kesilmesi, hastaligin alevlenmesine yol agabilir. Uzatilmig kortikosteroid tedavisi altindaki
hastalarda; eger kortikosteroidlerin kesilmesi karari alindiysa, tedavinin yavasga azaltilarak
sonlandirilmasi gerekir.

Istenmeyen etkiler, semptomlar1 kontrol altina almak igin gereken en kisa siire boyunca
minimum etkili doz kullanilarak en diisiik diizeye indirilebilir.

Ketoprofenin, siklooksijenaz-2 selektif inhibitorleri dahil diger NSAIl’ler ile es zamanli
kullanimindan kag¢inilmalidir.

Geriyatrik Hastalar

Yaslilarda NSAli'lere karsi istenmeyen reaksiyon riski, oOzellikle 6liimciil olabilen
gastrointestinal kanama ve perforasyon riski daha yiiksektir (bkz. Boliim 4.2).

Kalp, bobrek ve karaciger yetmezIligi

Kalp yetmezligi, siroz ve nefrozu olan hastalar, ditiretik ve ACE inhibitorii tedavisi uygulanan
hastalar ve kronik bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda, 6zellikle de hastalar yash ise
tedavinin baslangicinda bobrek fonksiyonu dikkatle takip edilmelidir. Bu hastalara ketoprofen
uygulanmasi, renal kan akiminda prostaglandin inhibisyonundan kaynaklanan bir azalmaya
neden olabilmekte ve bobrek bozukluguna yol acabilmektedir.

Renal etkiler
NSAIil'lerin renal prostaglandinlerin vazodilator etkisini inhibe ederek glomeriiler filtrasyonu
azaltarak fonksiyonel bobrek yetmezligine neden olma olasilig1 yiiksektir. Bu istenmeyen etki
doza baghdir.

Asagidaki risk faktorlerine sahip hastalarda tedavi baslangicinda veya dozajda bir artistan sonra
diiirez ve bobrek fonksiyonunun izlenmesi onerilir:

* Yasllar,

* ACE inhibitorleri, sartanlar, diiiretikler gibi iligkili ilaglar (bkz. Boliim 4.5),
* Hipovolemi, nedeni ne olursa olsun,

* Kalp yetmezligi,

* Kronik bobrek hastaligi,

* Nefrotik sendrom,

* Lupus nefriti,

* Hepatik siroz.

Hepatik etkiler

Karaciger fonksiyon testleri anormal sonu¢ veren veya karaciger hastaligi oykiisii olan
hastalarda, oOzellikle uzun siireli tedavi sirasinda transaminaz seviyeleri periyodik olarak
degerlendirilmelidir. Ketoprofenle nadiren sarilik ve hepatit vakalar1 bildirilmistir.



Kardiyovaskiiler, serebrovaskiiler ve trombotik olaylar

Hipertansiyon ve/veya hafif ila orta siddette kalp yetmezligi dykiisii olan hastalarda yeterli
izleme ve tavsiye gereklidir, ¢iinkii NSAII tedavisiyle iliskili olarak sodyum ve su tutulumu ve
0dem vakalar1 bildirilmistir.

Klinik galismalar ve epidemiyolojik veriler, belirli NSAiI'lerin kullanimimin (8zellikle yiiksek
dozlarda ve uzun bir siire boyunca kullanildiginda) arteriyel trombotik olay (6rn. miyokard
enfarktiisii veya fel¢) riskinde hafif bir artigla iligkili olabilecegini gostermektedir. Su anda
ketoprofen i¢in bu artmis riski diglamak i¢in yeterli veri bulunmamaktadir.

Tiim NSAli'lerde oldugu gibi, kontrolsiiz hipertansiyon, konjestif kalp yetmezligi, iskemik kalp
hastalig1, periferik arter hastalig1 ve/veya felg oykiisii (gecici iskemik atak dahil) olan hastalar,
yalnizca dikkatli bir degerlendirmeden sonra ketoprofen ile tedavi edilmelidir.

Kardiyovaskiiler hastalik risk faktorleri (hipertansiyon, hiperlipidemi, diyabet veya sigara icme
gibi) olan hastalarda uzun vadeli tedaviye baslamadan once benzer dikkat gosterilmelidir.
Perioperatif agr1 nedeniyle aspirin dis1t NSAll'lerle tedavi edilen koroner arter baypas cerrahisi
geciren hastalarda arteriyel trombotik olay riskinde artis bildirilmistir.

NSAII ile tedavi edilen hastalarda, istenmeyen kardiyovaskiiler olay riskini minimize etmek
icin; en diisiik etkili dozun, miimkiin olan en kisa siire boyunca kullanilmasi1 gerekir.

Hastalar ciddi kardiyovaskiiler olaylarin semptom ve/veya bulgular1 hakkinda bilgilendirilmeli;
bu semptomlar meydana gelirse alinacak dnlemler hastalara 6gretilmelidir.

Solunum bozukluklar

Kronik rinit, kronik siniizit ve/veya nazal polipoz ile kombine astimi olan hastalar,
popiilasyonun geri kalania kiyasla aspirin ve/veya diger NSAIl’lere alerji gelistirme agisindan
daha yiiksek risk tasirlar. Ozellikle aspirin veya NSAIQ’lere alerjisi olan hastalarda bu ilacin
kullanim1 astim ataklar1 ve bronkospazma neden olabilir.

Gastrointestinal kanama, iilserasyon ve perforasyon

Gastrointestinal bir bozukluk Oykiisii bulunmayan veya oncii bir belirti géstermeyen kisilerde
de, tiim NSAII’ler ile tedavinin herhangi bir déneminde, 6liimciil olabilecek gastrointestinal
kanama, inflamasyon, {ilserasyon veya perforasyon riski bildirilmistir.

Bazi klinik ve epidemiyolojik kamtlar ketoprofenin, diger NSAII’lere kiyasla, 6zellikle daha
yilksek dozlarda alindiginda gastrointestinal kanama riskiyle iligkili olabilecegini One
siirmektedir (bkz. Boliim 4.2 ve B6liim 4.3).

Gastrointestinal kanama, lilserasyon ve perforasyon riski, 6zellikle hemoraji ve perforasyon ile
kombine olan iilser hikayesi olan hastalarda yashi hastalarda ve artan NSAII dozu ile
artmaktadir. Bu hastalarda tedaviye mevcut olan en diisiik doz ile baslanmalidir. Bu hastalarda
ve ayrica es zamanli olarak diisiik dozda aspirin ve gastrointestinal kanama riskini arttirabilecek



diger ilacglar1 kullanan hastalarda, koruyucu ajanlar (6rn. misoprostol veya proton pompasi
inhibitorleri) ile kombinasyon diisiiniilmelidir (bkz. B6liim 4.5).

NSAIil'ler, gastrointestinal hastalik (6rn. iilseratif kolit, Crohn hastalig1) gecmisi olan hastalarn
durumlarini koétiilestirebilecegi icin bu hastalara dikkatle verilmelidir (bkz. Boliim 4.8).
Ozellikle yash hastalar olmak iizere gastrointestinal toksisite hikayesi olan hastalar tedavinin
ilk evrelerinde herhangi bir sira dis1 abdominal semptomu bildirmelidir.

Oral kortikosteroidler, antikoagiilanlar (6rn. varfarin), selektif serotonin-reuptake inhibitdrleri
(SSRI) veya anti-platelet ajanlar (6rn. aspirin) gibi iilser ve kanama riskini arttirabilecek
ilaglarla es zamanl kullanan hastalarda dikkatli olunmasi dnerilmektedir (bkz. Boliim 4.5).

NSAIl ile tedavi edilen hastalarda gastrointestinal kanama riskini arttiran diger faktorler; NSAII
tedavisi siiresinin uzun olmasi, sigara kullanimi, alkol kullanimui, ileri yas ve genel saglik
durumunun bozuk olmasidir. Spontan bildirilen 6liimciil gastrointestinal olaylarin ¢ogu, yash
veya zayif diismiis hastalarda meydana gelmektedir ve bu nedenle bu hasta popiilasyonunun
tedavisinde 6zel dikkat gosterilmesi gerekir.

NSAIl’ler ile iliskili olarak ¢ok seyrek pankreatit bildirilmistir.
Ketoprofen alan hastalarda gastrointestinal kanama veya {ilserasyon meydana gelmesi
durumunda tedaviye son verilmelidir.

NSAII ile tedavi edilen hastalarda potansiyel advers gastrointestinal olay riskini minimize
etmek icin, en diisiik etkili doz, miimkiin olan en kisa siire boyunca kullanilmalidir. Hastalar ve
hekimler, NSAII tedavisi sirasinda gastrointestinal iilserasyon ve kanama semptomlarr ve
bulgular1 acisindan tetikte olmalidir. Eger ciddi bir gastrointestinal advers olay siiphesi varsa,
derhal ilave degerlendirme yapilmali ve tedavi baglatilmalidir. Ciddi bir gastrointestinal advers
olay olasilig1 ortadan kalkana kadar; NSAII kesilmelidir. Yiiksek risk bulunan hastalarda,
NSAII digindaki alternatif tedaviler dikkate alinmalidir.

Hematolojik etkiler

PROFENID Img/1ml surup dahil, NSAII alan hastalarda bazen anemi goriiliir. Bunun nedeni
stv1 tutulmasi, gizli veya agir gastrointestinal kan kaybi ya da ilacin kan yapimi (eritropoiezis)
{istinde tam olarak agiklanamayan etkisi olabilir. PROFENID Img/ImL surup dahil,
NSAIi’lerle uzun siireli tedavi goren hastalarda eger anemi semptom veya bulgular1 gériiliirse,
hemoglobin veya hematokrit kontrolii yapilmalidir. NSAI’ler trombosit agregasyonunu inhibe
eder. Bazi hastalarda kanama zamanini uzattiklar1 gosterilmistir. Aspirinin tersine, trombosit
fonksiyonu tistiindeki etkileri niceliksel olarak daha az, daha kisa siireli ve geri doniistimliidiir.
PROFENID 1mg/1mL surup kullanan hastalar, trombosit fonksiyonlarindaki degisikliklerden
ters etkilenebilecekleri i¢in; tipki kanama bozuklugu olan ya da antikoagiilan alan hastalar gibi
dikkatle takip edilmelidir.



Onceden mevcut olan astim

Astim1 olan hastalarda aspirine duyarli astim bulunabilir. Aspirine duyarli astim bulunan
hastalarda aspirin kullanilmasiyla 6liimciil olan agir bronkospazm meydana gelmesi
iliskilendirilmistir. Aspirine duyarh hastalarda, aspirin ile diger NSAil’ler arasinda capraz
reaktivite rapor edilmistir. PROFENID 1mg/ImL surup, bu tip aspirin duyarlilign bulunan
hastalarda uygulanmamalidir ve 6nceden mevcut astimi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Kadin dogurganhig

Diger NSAil'lerde oldugu gibi ketoprofenin kullanimi kadinlarda dogurganhigi azaltabilir ve
gebe kalmaya c¢alisan kadinlar i¢in tavsiye edilmemektedir. Gebe kalmakta giicliik ¢ceken veya
infertilite tetkikleri yaptirmakta olan kadinlarda NSAIl kullanimimin  birakilmasi
diisiiniilmelidir.

Cilt reaksiyonlart

NSAIl’lerin kullanimuiyla iliskili olarak eksfolyatif dermatit, Stevens-Johnson sendromu (SJS)
ve toksik epidermal nekroliz (TEN) gibi bazilar1 6liimciil olabilecek ciddi cilt reaksiyonlari ¢ok
nadiren bildirilmistir (bkz. Boliim 4.8).

Hastalarda bu reaksiyonlarin ortaya ¢ikma riskinin tedavinin erken doneminde daha ytiksek
diizeyde oldugu ve ortaya g¢ikan reaksiyonun, olgularin ¢ogunda tedavinin ilk ayr i¢inde
basladig1 goriilmektedir. Bu ciddi olaylar herhangi bir 6n uyar1 olmaksizin meydana gelebilir.
Hastalarin ciddi cilt semptom ve bulgular1 hususunda bilgilendirilmesi gerekir. Ciltte dokiintii,
mukozal lezyon ve herhangi bir asir1 duyarlilik reaksiyonunu gériiliir goriilmez PROFENID
Img/1mL surup tedavisine son verilmelidir.

Enfeksiyoz hastaliklar

Diger NSAil'lerde de oldugu gibi, enfeksiydz bir hastalik varliginda ketoprofenin anti-
inflamatuvar, analjezik ve antipiretik 6zelliklerinin ates gibi enfeksiyonun ilerledigini gosteren
olagan belirtileri maskeleyebilecegi goz oniinde bulundurulmalidir. Bu durum toplum kaynakl
bakteriyel pnémoni ve su c¢iceginin bakteriyel komplikasyonlarinda gozlemlenmistir.
PROFENID Img/ImL surup, enfeksiyonla iliskili atesi veya agriyr hafifletmek igin
uygulandiginda, enfeksiyonun izlenmesi onerilir. Hastane ortami disinda, semptomlar devam
ederse veya kotiilesirse hastalar doktora danigmalidir.

Su cicegi istinai olarak cilt ve yumusak dokularda enfeksiy6z komplikasyona neden olabilir.
Bugiine kadar, NSAII’lerin bu enfeksiyonlar1 kétiilestirebilecegi géz 6niinde bulunmalidir. Bu
nedenle su ¢igegi vakalarinda ketoprofen kullanimindan kaginilmasi 6nerilmektedir.

Gorme bozukluklar
Bulanik gérme gibi gorsel rahatsizliklar ortaya ¢ikmasi halinde tedavi durdurulmalidir.

Anafilaktoid reaksiyonlar
Diger NSAil’lerle oldugu gibi, daha 6nce bilinen PROFENID 1mg/1 mL surup kullanimi
olmayan hastalarda anafilaktoid reaksiyonlar meydana gelebilir. PROFENID 1mg/1 mL surup,



aspirin triad1 bulunan hastalara verilmemelidir. Bu semptom kompleksi tipik olarak astimli
hastalarda, aspirin veya diger NSAIi’leri aldiktan sonra meydana gelir. Nazal polipi olsun veya
olmasin; astiml1 hastada rinit belirtileri veya agir, 6liimciil bronkospazm olusabilir (bkz. Bolim
4.3 ve 4.4). Anafilaktoid reaksiyon meydana gelen vakalarda acil tibbi yardim aranmasi gerekir.

Sodyum ve su tutulmasi

Olas1 6dem, hipertansiyon veya hipertansiyonun alevlenmesi, kalp yetmezliginin kotiilesmesi
ile sodyum ve su tutulmasi goriilebilir. Hipertansiyon veya kalp yetmezligi vakalarinda
tedavinin baslangicindan itibaren klinik izleme gereklidir. Antihipertansif ajanlarin etkisi
azalabilir (bkz. Bolim 4.5).

Hiperkalemi

Hiperkalemi, 6zellikle diyabet, bobrek yetmezligi ve/veya potasyum tutucu ilaglarla es zamanl
tedavi goren hastalarda ortaya ¢ikabilir (bkz. B6lim 4.5).

Bu gibi durumlarda plazma potasyum diizeyleri diizenli olarak izlenmelidir.

Hastalar igin bilgi

Bir NSAII ile tedaviyi baslatmadan 6nce ve devam eden tedavi siiresince, periyodik olarak
hastalara asagidaki bilgilerin verilmesi gerekir. Hastalarin yazilan her regeteye eslik eden
NSAII Kilavuzu’nu okumast tesvik edilmelidir.

1- Diger NSAII’ler gibi, PROFENID 1mg/ImL surup da miyokard enfarktiisii veya inme gibi
ciddi kardiyovaskiiler yan etkilere neden olabilir ki bunlar hastaneye yatisla ve hatta 6liimle
neticelenebilir. Her ne kadar ciddi kardiyovaskiiler olaylar uyarict semptomlar olmadan
meydana gelebilirse de, hastalarin gogiis agrisi, nefes darligi, halsizlik, konusma giicliigii gibi
semptom ve bulgular konusunda tetikte olmalar1 ve gosterge olusturan herhangi bir semptom
veya bulgu gozledigi anda tibbi tavsiye aramalar1 gerekir. Hastalara bu izlemin tagidigi 6nemin
anlatilmasi gerekir.

2- Diger NSAIl’ler gibi, PROFENID 1mg/1mL Surup da gastrointestinal rahatsizlik ve nadir
olarak tlser, kanama gibi hastaneye yatisla ve hatta 6liimle neticelenen ciddi gastrointestinal
yan etkilere neden olabilir. Her ne kadar ciddi gastrointestinal kanal iilserasyonlar1 ve kanama,
uyart semptomlart olmadan meydana gelebilirse de, hastalarin iilserasyon ve kanama
semptomlarina kars1 tetikte olmasi; epigastrik agri, dispepsi, melena ve hematemez gibi
gosterge olusturan herhangi bir semptom veya bulgu gdzledigi anda tibbi tavsiye istemeleri
gerekir. Hastalara bu takibin 6neminin anlatilmasi gerekir.

3- Diger NSAIl’ler gibi, PROFENID 1mg/ImL Pediyatrik Surup da ciltte eksfolyatif dermatit,
Stevens-Johnson Sendromu (SJS) ve toksik epidermal nekroliz (TEN) gibi ciddi yan etkilere
neden olabilir; bunlar hastaneye yatis ve hatta 6liimle neticelenebilir. Her ne kadar ciddi cilt
reaksiyonlar1 uyar1 semptomlar1 ve bulgular1 olmadan meydana gelebilirse de, hastalarin ciltte
kabarti, dokiintii, ates veya kasint1 gibi asir1 duyarlilik semptom ve bulgularina karsi tetikte
olmasi; gosterge olusturan herhangi bir semptom veya bulgu gozledigi anda tibbi tavsiye



istemesi gerekir. Hastalara, herhangi bir tipte cilt dokiintiisii gelisirse derhal ilac1 kesmeleri ve
en kisa siirede hekime bagvurmalari tavsiye edilmelidir.

4- Hastalarin agiklanamayan kilo artis1 veya O0demle ilgili semptom ve bulgularini derhal
hekimlerine bildirmesi gerekir.

5- Hastalarin karaciger toksisitesiyle ilgili uyarict semptom ve bulgular (6rn. bulanti,
yorgunluk, uyusukluk, kasinti, sarilik, karin sag iist kadraninda hassasiyet ve grip benzeri
semptomlar) hakkinda bilgilendirilmesi gerekir. Eger bunlar olusursa, hastanin tedaviyi derhal
kesmesi ve hemen tibbi tedavi aramas1 gerektigi anlatilmalidir.

6- Hastalarin anafilaksi benzeri reaksiyonun belirtileri (6rn. soluk alma gii¢liigii, ylizde ve
bogazda sisme) konusunda bilgilendirilmesi gerekir. Eger bunlar meydana gelirse, hastanin
derhal acil tibbi tedavi aramasi gerektigi anlatilmalidir.

7- Hamileligin son trimesterinde PROFENID 1mg/ImL Pediyartik Surup kontrendikedir. Diger
NSAIl’lerde oldugu gibi duktus arteriozusun erken kapanmasina neden olabilir.

Laboratuvar testleri

Ciddi gastrointestinal kanal iilserasyonlar1 ve kanama, uyar1 semptomlar1 olmadan meydana
gelebileceginden; hekimlerin gastrointestinal kanama semptom ve bulgularini takip etmesi
gerekir. NSAIl’lerle uzun siireli tedavi altindaki hastalarin tam kan sayimlar1 ve biyokimya
profilleri periyodik olarak kontrol edilmelidir. Eger karaciger veya bobrek hastaligiyla uyumlu
klinik bulgu ve semptomlar gelisirse, sistemik gostergeler ortaya ¢ikarsa (6rn. eozinofili, ciltte
dokiintii, vb.) veya anormal karaciger testleri devam ederse veya kétiilesirse; PROFENID
Img/1mL Pediyatrik Surup tedavisinin kesilmesi gerekir.

Fotosensitivite reaskiyonlar1 veya fototoksisite dykiisti olan hastalar yakindan izlenmelidir.

Bu tibbi iiriiniin, baska bir nonsteroid antiinflamatuar, oral antikoagiilan, lityum, analjezik,
antipiretik veya antiinflamatuar dozlarda aspirin, haftada 20 mg'dan yiiksek dozlarda
metotreksat, diisiik molekiil agirlikli heparinler ve ilgili iiriinler, fraksiyone olmayan heparinler
(kiiratif dozlarda ve/veya yaslilarda) veya pemetrekset ile tedavi sirasinda ve diisiik ila orta
diizeyde bobrek fonksiyonu olan hastalarda (bkz. B6liim 4.5) uygulanmasindan kaginilmalidir.

Profenid surup 600 mg/mL sukroz igerir. Nadir kalitimsal fruktoz intoleransi, glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon veya sukraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilact
kullanmamalar1 gerekir.

Bu tibbi iiriin her 1 ml dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.



PROFENID 1mg/mL Pediyatrik Surup Bu ilag 1 mL basina 100 mg propilen glikol igerir.
Etanol gibi alkol dehidrogenazlar1 i¢in herhangi bir substrat ile birlikte uygulama
yenidoganlarda ciddi advers etkilere neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Hiperkalemi ile iliskili risk

Belirli tibbi iiriinler veya tedavi gruplar1 hiperkalemiyi tesvik edebilir: potasyum tuzlari,
potasyum tutucu diiiretikler, anjiyotensin doniistiiriici enzim (ACE) inhibitorleri, anjiyotensin
II reseptor antagonistleri, steroid olmayan anti-inflamatuar ilaglar, heparinler (diisiik molekiiler
agirlikli veya fraksiyone edilmemis), siklosporin veya takrolimus gibi immiinosiipresanlar,
trimetoprim.

Bu tibbi iiriinleri birlestirmek hiperkalemi riskini artirir. Bu risk 6zellikle potasyum tutucu
ditiretiklerde, ozellikle bunlar birbirleriyle veya potasyum tuzlariyla birlestirildiklerinde
yiiksektir, buna karsin érnegin bir ACE inhibitdriiniin bir NSAII ile kombinasyonu, dnerilen
onlemlere uyuldugu siirece daha az risk tasir.

Potasyum tutucu tibbi iiriinlere 6zgii riskleri ve kisitlamalar1 belirlemek i¢in, her maddeye 6zgi
etkilesimlere bagvurulmalidir.

Ancak, trimetoprim gibi bazi maddeler bu risk icin belirli etkilesimlerin konusu degildir.
Bununla birlikte, yukarida belirtilenler gibi diger tibbi iiriinlerle birlestirildiginde katkida
bulunan faktorler olarak hareket edebilirler.

Ketoprofen ile birlikte kullanilmalar1 gerekiyorsa, hasta laboratuvar testleri ve klinik agidan
yakindan izlenmelidir.

Beraber kullanilmas: tavsiye edilmeyen kombinasyonlar:

Yiiksek doz salisilatlar dahil NSAil’ler: Gastrointestinal iilserasyon ve kanama riski
arttigindan, birlikte kullanimlar1 6nerilmez. Asetilsalisilik asit anti-inflamatuar dozlarda (doz
basina > 1 g ve/veya giinliik > 3 g) veya analjezik veya antipiretik dozlarda (doz basina > 500
mg ve/veya giinliik < 3 g).

Antikoagiilanlar; K vitamini antagonistleri (varfarin gibi), trombin inhibitorleri (dabigatran
gibi), dogrudan faktdr Xa intibitorleri (apiksaban, rivoksaban ve edoksaban gibi): Trombosit
islevlerinin inhibisyonuna ve gastroduodenal mukoza hasarina bagli olarak kanama riski
arttigindan birlikte kullanimlar1 6nerilmez. Ketoprofen ile birlikte kullanilmalar1 gerekiyorsa,
hasta laboratuvar testleri ve klinik agidan yakindan izlenmelidir.

Fraksiyonlanmamis heparinler, diisiik molekiil agirlikli heparinler ve ilgili tiriinler (tedavi edici
dozlarda ve/veya yaslilarda): Trombosit iglevlerinin inhibisyonuna ve gastroduodenal mukoza
hasarina bagl olarak kanama riski arttigindan birlikte kullanimlar1 6nerilmez. Ketoprofen ile



birlikte kullanilmalar1 gerekiyorsa, hasta laboratuvar testleri ve klinik agidan yakindan
izlenmelidir.

Lityum: Tiim NSAil’lerde oldugu gibi, bobreklerden lityum atilimimin azalmasina bagl olarak
lityum plazma diizeylerinin toksik diizeylere ¢ikmasi s6z konusu olabildiginden, gerekirse,
plazma lityum diizeyleri yakindan izlenmeli ve gerek NSAII tedavisi sirasinda gerekse NSAIl
tedavisi sonlandirildiginda, uygulanan lityum dozu diizenlenmelidir.

20 mg/haftanin {izerinde dozlarda metotreksat: Ozellikle yiiksek dozlarda (> 20 mg/hafta)
uygulandiginda, muhtemelen proteine bagli metotreksatin yerini almasi ve metotreksatin renal
klerensinin azalmasi ile iligkili olarak hematolojik metotreksat toksisitesi riskinde artis.
Ketoprofen tedavisini sonlandirmak veya baslamak ile metotreksat alimi1 arasinda en az 12
saatlik bir siire birakilmalidir.

Pemetrekset (orta ila siddetli bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda, kreatinin klerensi 45
ml/dak ile 80 ml/dak arasinda): Pemetrekset toksisitesinin artma riski (NSAIl'ler tarafindan
pemetreksetin renal klerensinin azalmast).

Ketoprofen ile asagidaki ilaglarin birlikte kullanilmasi durumunda hastanin klinik durumu
ve laboratuvar degerleri yakindan izlenmelidir:

Glukokortikosteroidler(Hidrokortizon replasman tedavisi harig): Gastrointestinal iilserasyon
veya kanama riskinde artis (bkz. Boliim 4.4).

Diiiretikler: Diiiretik etkide azalma. Ditiretik alan ve 6zellikle dehidratasyon olmus hastalarda,
prostaglandin inhibisyonunun neden oldugu renal kan akisindaki azalmaya bagli sekonder
olarak akut bobrek yetmezligi gelisme riski daha yiiksektir. Bu hastalarda, es zamanh tedaviye
baslamadan rehidratasyon saglanmali ve tedaviye basladiginda bobrek fonksiyonu izlenmelidir.

ADE inhibitorleri ve Anjiyotensin II Antagonistleri: Risk altindaki hastalar (yasli hastalar,
dehidratasyon bulunan hastalar, es zamanl diiiretik tedavisi goren veya bobrek fonksiyon
bozuklugu olan hastalar) glomeriiler filtrasyonun azalmas1 (NSAIil'ler tarafindan vazodilator
prostaglandinlerin inhibisyonu) nedeniyle akut bobrek yetmezligi yasayabilir. Bu etkiler
genellikle geri doniisiimliidiir.Ek olarak, antihipertansif etkide bir azalma olur.

Bu hastalarda, es zamanli tedaviye baslamadan rehidratasyon saglanmali ve tedaviye
basladiginda bobrek fonksiyonu izlenmelidir.

Pemetrekset (normal bdbrek fonksiyonu olan hastalarda): Pemetrekset toksisitesinin artmasi
riski (NSAID'ler tarafindan pemetrekset'in renal klerensinin azalmasi). Bébrek fonksiyonlari
takip edilmelidir.

B-blokerler (Esmolol harig):. Antihipertansif etkinin azaltilmas1 (NSAIi'ler tarafindan
vazodilator prostaglandinlerin inhibisyonu ve fenilbutazon ile sodyum ve su tutulmast).

20 mg/haftadan diisiik dozlarda metotreksat: Metotreksatin hematolojik toksisitesinde artis
(metotreksatin renal klerensinde azalma). Kombinasyon tedavisinin ilk haftalarinda, tam kan
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sayimi haftalik olarak takip edilmelidir. Bobrek fonksiyonunda herhangi bir degisiklik varsa ya
da hastanin yasl olmas1 durumunda, daha sik takip yapilmaldir.

Pentoksifilin: Kanama riskinde artig sz konusudur. Daha sik klinik takip ve kanama siiresinin
izlenmesi gereklidir.

Mifepriston: NSAII’ler mifepristonun etkisini azaltabilecegi igin, mifepriston alimi takip
eden 8 — 12 giin boyunca NSAII kullanilmamalidur.

Anti-hipertansif ajanlar (beta blokerler, anjiyotensin doniistiiriicli enzim inhibitorleri,
diiiretikler): Anti-hipertansif potens azalmasi riski (vazodilator prostaglandinlerin NSAIi'ler

tarafindan inhibe edilmesi).

Selektif serotonin geri alim inhibitorleri (SSRI'lar): Gastrointestinal kanama riskinde artis (bkz.
Boliim 4.4).

Antiplatelet dozlarda asetilsalisilik asit (giinde bir veya daha fazla dozda 50 mg'dan 375 mg'a
kadar): Gastrointestinal iilser ve kanama riskinde artis.

Tenofovir disoproksil: Tenofovirin nefrotoksisitesinin artma riski vardir, 6zellikle anti-
inflamatuarin yiiksek dozlarinda veya bobrek yetmezligi icin risk faktorleri oldugunda.
Beraber uygulanmasi sirasinda, bobrek fonksiyonlar1 yakindan izlenmelidir.

Kardiyak glikozidler: Ketoprofen ve digoksin arasinda bir farmakokinetik etkilesim
goriilmemistir. Fakat, NSAIll'ler bobrek fonksiyonunu azaltabileceginden ve kardiyak
glikozidlerin bobrek klirensini azaltabileceginden, 6zellikle bobrek yetmezligi olan hastalarda
dikkatli olunmasi 6nerilir.

Trombolitikler: Kanama riskinde artis (bkz. Boliim 4.4).

Takrolimus: NSAIl’lerin takrolimus ile es zamanli olarak, ozellikle yash hastalarda
kullaniminda olas1 nefrotoksisite riskinde artis.

Siklosporin: Ozellikle yash hastalarda nefrotoksisite riskinde artis sdz konusu olabilir. NSAII
tedavisinin baslangicinda bobrek fonksiyonunu izlenmelidir.

Diisiik molekiil agirlikli heparinler ve fraksiyone olmayan heparinler (6nleyici dozlar): Kanama
riskinin artis.

Deferasiroks: Gastrointestinal iilser ve kanama riskinde artis.

Diger hiperkalemik ajanlar: Hiperkalemide artig riski.
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Nikorandil: Nikorandil ve NSAIl'leri es zamanli olarak alan hastalarda, gastrointestinal iilser,
perforasyon ve kanama gibi ciddi komplikasyon riski artar (bkz. Boliim 4.4).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:
Bu popiilasyona yonelik etkilesim ¢alismasi yapilmamaistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Birinci ve ikinci trimester: C
Uciincii trimester: X

PROFENID Surup, bebekler ve gocuklar i¢in dnerilmektedir. Bununla birlikte, dogurganlik
donemindeki kadinlar i¢in asagidaki bilgilere dikkat edilmelidir.

Insanlarda teratojenik bir etki bildirilmemisse de olasi riskleri diglayabilmek icin daha ayrintili
epidemiyolojik caligmalara gereksinim vardir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Gebe kalma potansiyeli olan kadinlara regete edildiginde, hastaya gebe kalma karar1 verirse ya
da gebelik sliphesi durumunda ilacin kesilmesi i¢in hekime danigsmasi 6nerilir. Kontrasepsiyon
iizerine etkisi ile ilgili bir bilgi bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Prostaglandin sentezinin inhibisyonu, gebeligi ve/veya embriyo/fetal gelisimi olumsuz yonde

etkileyebilir.

1. Trimester kullamima iliskin riskler

Epidemiyoloji ¢alismalarindan elde edilen veriler, gebeligin erken donemlerinde prostaglandin
sentez inhibitéri kullanimindan sonra diistik, kardiyak malformasyon ve gastrosizis riskinde
artis olduguna isaret etmektedir. Mutlak kardiyovaskiiler malformasyon riski, %1’den daha
kiiclik bir orandan yaklasik %1,5 oranina yiikselmistir. Riskin dozla ve tedavi siiresiyle dogru
orantili olarak arttigina inanilmaktadir. Hayvanlarla yapilan ¢aligmalarda, prostaglandin sentez
inhibitdrlerinin uygulanmasinin pre ve post-implantasyon kaybinda ve embriyo-fetal letalitede
artisla sonu¢landigi gosterilmistir. Ayrica, organojenez doneminde bir prostaglandin sentez
inhibitorii verilen hayvanlarda, kardiyovaskiiler malformasyonlar da dahil olmak tizere ¢esitli
malformasyonlarin insidansinda artis bildirilmistir.

Gebeligin 12.haftasindan doguma kadar kullanmimla iliskili riskler:
Gebeligin 12.haftasindan doguma kadar, tiim NSAiI'ler prostaglandin sentezini inhibe ederek
fetiisti bobrek fonksiyon bozukluguna maruz birakabilir:
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e rahim icinde, gebeligin 12. haftasindan itibaren (fetal diiirezin baslamasi)
gbzlemlenebilir: oligo-hidroamniyoz (tedavinin baglamasindan kisa bir siire sonra
ortaya ¢ikabilir ve genellikle tedavinin kesilmesiyle geri doniisiimliidiir)

e dogumda, bobrek yetmezligi (geri doniisiimlii veya geri doniisiimsiiz) devam edebilir,
ozellikle ge¢ evre veya uzun siireli maruziyet durumlarinda (siddetli, gecikmis
hiperkalemi riskiyle).

Duktus arteriozus'un daralmasi ikinci trimester sirasinda ortaya cikabilir (genellikle tedavi
kesildiginde geri doniistimliidiir).

Gebeligin 24.haftasindan doguma kadar kullanimla iliskili riskler:

Gebeligim 24.haftasindan sonra NSAIl’ler fetiisii kardiyopulmoner toksisiteye (duktus
arteriozusun erken kapanmasi ve pulmoner hipertansiyonla birlikte) maruz birakabilir ve fetal
veya neonatal sag kalp yetmezligi veya rahim i¢i fetal 6liime yol acabilir. Bu risk, kullanim
stiresi arttikga daha da artar. (Daha az geri doniisiimliidiir.) Bu etki ara sira kullanimda da
goriiliir.

Gebeligin tigilincii trimesterinde, tiim prostaglandin sentez inhibitdrleri, fetusun, annenin ya da
yenidoganin asagidaki durumlara maruz kalmasina yol agabilir:

Fetusun:
- kardiyopulmoner toksisiteye (duktus arteriozusun erken kapanmasi ve pulmoner
hipertansiyonla birlikte);
- fetusun oligo-hidroamniyozla birlikte bobrek yetmezligine neden olabilecek renal
disfonksiyona;

Anne ve yenidogan, gebeligin sonunda:
- kanama siiresinde artis olasiligina (¢ok diisiik dozlarda bile ortaya c¢ikabilen
agregasyon Onleyici bir etkidir).
- dogumun gecikmesine ya da uzamasina neden olan uterus kontraksiyonu
inhibisyonuna neden olabilir.

Bu nedenle, gebeligin son trimesterinde ketoprofen kullanimi kontrendikedir. Kesinlikle gerekli
olmadikga, bu ilag gebe kalmayi planlayan veya gebeligin ilk 5 ayinda (gebeligin ilk 24 haftasi)
kadinlara recete edilmemelidir. Bu ilag gebe kalmak isteyen veya 6 aydan az siiredir gebe olan
bir kadina uygulanirsa, doz miimkiin oldugunca diisiik ve tedavi siiresi miimkiin oldugunca kisa
olmalidir. Uzun siireli kullanim kesinlikle 6nerilmez.

Gebeligin  20. haftasindan itibaren kullanimi kardiyak ve renal takibi gerektirir.
Oligohidramnios veya duktus arteriosus daralmasi meydana gelirse, PROFENID tedavisi

durdurulmalidir.

6. ayin bagindan itibaren (gebeligin 24 haftasindan sonra): Bu ilacin herhangi bir kullanimi, tek
seferlik uygulama bile olsa kontrendikedir. Bu tarihten sonra kazara kullanim, maruziyetin
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gerceklestigi asamaya bagli olarak fetlis ve/veya yenidoganda kardiyak ve renal izleme
gerektirir. Izleme siiresi, bilesigin eliminasyon yar1 dmriine gore ayarlanmalidir.

Laktasyon donemi
NSAli'ler anne siitiine gectiginden, bu ilacin emziren kadinlarda kullanilmas:
onerilmemektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Diger NSAil'lerde oldugu gibi ketoprofenin kullanimi kadinlarda dogurganhig: azaltabilir ve
gebe kalmaya c¢alisan kadinlar i¢in tavsiye edilmemektedir. Gebe kalmakta giicliik ¢ceken veya
infertilite tetkikleri yaptirmakta olan kadinlarda NSAIl kullanimimin  birakilmasi
diistiniilmelidir.

4.7. Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
Bu ilag bebekler ve ¢ocuklarin kullanimi i¢in 6nerilmektedir. Bununla birlikte, yetiskinler i¢in
asagidaki bilgilere dikkat edilmelidir.

PROFENID alinmasindan sonra, bas dénmesi, sersemlik, yorgunluk ve gérme bozuklugu gibi
istenmeyen etkilerin goriilmesi olasidir. Etkilenen hastalar ara¢ veya makine kullanmamalidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Klinik ve epidemiyolojik veriler bazi NSAIl’lerin (6zellikle yiiksek dozda ve uzun siireli
kullanimda) arteriyal trombotik olaylarin (6rnegin miyokardiyal enfarktiis veya inme) riskinde
kiigiik bir artisa neden olabilecegini 6ne stirmektedir (bkz. B6liim 4.4).

En yaygin olarak gozlemlenen istenmeyen etkiler gastrointestinal niteliktedir. Ozellikle yash
hastalarda, peptik llserler, gastrointestinal perforasyon veya bazen O6limciil olan kanama
meydana gelebilir (bkz. Bolim 4.4).

Bulanti, kusma, ishal, sislik, kabizlik, dispepsi, iilseratif stomatit, karin agrisi, melena,
hematemez, kolit alevlenmesi veya Crohn hastaligi (bkz. Boliim 4.4) NSAIil’lerin
uygulanmasinin ardindan bildirilmistir. Daha az yaygin olarak gastrit gozlenmistir.
NSAIl’lerle tedavi edilen hastalarda 6dem, hipertansiyon ve kalp yetmezligi bildirilmistir. Cok
nadir durumlarda biilloz reaksiyonlar (Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal nekroliz)
gbzlenmistir.

Cok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100, < 1/10), yaygin olmayan (> 1/1.000, < 1/100), seyrek (>
1/10.000, < 1/1.000) ve ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor) olarak tanimlanmaktadir.

Cocuklar ve bebeklerde yapilan klinik arastirmalarda, bulanti, kusma, karin agrisi, ishal, iirtiker,

yiizde 6dem ve asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 bildirilmistir. Istisnai olarak su cicegi sirasinda
cilt ve yumusak dokularda ciddi enfeksiydz komplikasyonlarin baslangici bildirilmistir.
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Asagidaki istenmeyen etkiler erigkinlerde bildirilmistir:

Kan ve lenf sistemi hastahiklar:

Seyrek: Kanamaya bagli anemi

Bilinmeyen: Agraniilositoz, trombositopeni, kemik iligi yetmezligi, , 16kopeni, hemolitik
anemi.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmeyen: Anafilaktik reaksiyonlar (sok dahil), anjiyoddem

Metabolizma ve beslenme bozukluklari:
Bilinmiyor: Hiperkalemi (bkz. Boliim 4.4 ve Boliim 4.5).

Psikiyatrik hastahklar:
Bilinmeyen: Konfiizyon, ruh hali bozuklar1 (Duygu durum degisikligi)

Sinir sistemi hastalhiklar:

Yaygin olmayan: Bas agrisi, sersemlik, bas donmesi

Seyrek: Parestezi

Bilinmeyen: Nobetler, tat alma bozuklugu (disguzi), vertigo, aseptik menenjit

Goz hastahklar::
Seyrek: Bulanik gérme gibi gorme bozukluklari

Kulak ve i¢ kulak hastahklar:
Seyrek: Tinnitus

Kardiyak hastahklar:
Yaygin olmayan: Odem
Bilinmeyen: Kalp yetmezligi

Vaskiiler hastaliklari:
Bilinmeyen: Hipertansiyon, vazodilatasyon, vaskulit (16kositolastik vaskiilit dahil)

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediyastinal hastahiklar:

Seyrek: Astim, astim atagi

Bilinmeyen: Bronkospazm (dzellikle asetil salisilik asit ve NSAil’lere asir1 duyarlilig1 olan
bireylerde), rinit, spesifik olmayan alerjik reaksiyonlar

Gastrointestinal hastahklari:

Yaygin: Dispepsi, bulanti, abdominal agri, kusma,mide agrist
Yaygin olmayan: Konstipasyon, diyare, siskinlik, gastrit

15



Seyrek: Stomatit, peptik iilser. kolit
Bilinmeyen: Kolit ve Crohn hastalig1 siddetlenmesi, gastrointestinal kanama ve perforasyon,
pankreatit

Giinliik 200 mg dozunda oral ketoprofen gizli gastrointestinal kanamada artisa neden olur. Bu
reaksiyonun insidansi dozaj ve tedavi siiresiyle artar.

Hepato-bilier hastahiklar:

Seyrek: Hepatit, transaminazlarda artis, hepatit bozukluklara bagl olarak serum bilirubin
diizeylerinde yiikselme

Bilinmiyor: Karaciger fonksiyonunda bozulma, sarilik

Deri ve deri alti doku hastahklar:

Yaygin olmayan: Dokiintii, kaginti, kizariklik

Bilinmeyen: Urtiker, kronik iirtikerin alevlenmesi, fotosensitivite, alopesi ve biilloz
dermatozlar (Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal nekroliz).

Bobrek ve idrar hastaliklar:

Bilinmeyen: Akut bobrek yetmezligi, tubulointerstisyel nefrit, nefritik sendrom, renal
fonksiyon testlerinde anormallik

Risk faktorleri olan hastalarda fonksiyonel akut bobrek yetmezligi (ABY) (bkz. Bolim 4.4).

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklar::
Yaygin olmayan: Halsizlik
Seyrek: Kilo artig1

Major yan etkilerin goriildiigii tiim durumlarda PROFENID surup tedavisi sonlandiriimalidir.
Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiilk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine

olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirilmesi gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Belirtiler: Ketoprofen i¢in doz agimi vakalari 2.5 g’a kadar olan dozlarda raporlanmistir. Cogu
vakada, gozlemlenen belirtiler bas agrisi, bas donmesi, sersemlik, letarji, bulanti, kusma, ishal
ve karin veya epigastrik agridir. Ciddi zehirlenmelerde hipotansiyon, solunum depresyonu ve
gastrointestinal kanama gozlenmistir.

Tedavi:

Spesifik antidotu yoktur. Hasta derhal, dehidrasyonu telafi etmek i¢in semptomatik tedavinin
baglatilacagi, bobrek fonksiyonunun izlenecegi ve herhangi bir asidozun diizeltilecegi 6zel bir
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hastane ortamina aktarilmalidir. Bobrek yetmezligi meydana gelirse, tibbi iirlinii elimine etmek
icin hemodiyaliz kullanilabilir. Ketoprofen emilimini smirlandirmak ic¢in gastrik lavaj
yapilabilir veya aktif komiir uygulanabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Antiinflamatuvar ve antiromatik {irlinler, non-steroidler, propiyonik
asit tlirevi

ATC kodu: MO1AEO03

Ketoprofen, non-steroidal antiinflamatuvar ilaglarin propiyonik asit alt grubuna ait olan
arilkarboksilik asit tiirevi bir non-steroidal antiinflamatuvardir. Prostaglandin sentezini inhibe
ederek; merkezi ve periferik analjezik, antipiretik ve antiinflamatuvar etkililigi vardir;
trombosit islevlerini kisa siireli olarak inhibe eder. Diisiik doz diizeylerinde uygulandiginda agr1
kesici ve antipiretik Ozellikler gosterir. Antiinflamatuvar 6zellikler yiiksek dozlarda ortaya
cikar.

Diger NSAII’ler gibi, ketoprofenin de, merkezi etkisiyle analjezi ortaya ¢ikardig1 gosterilmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikleri

Emilim:

Cocuklarda ve bebeklerde, ketoprofen hizla emilir. En yiiksek plazma konsantrasyonuna
kullanimdan yarim saat sonra ulasir. Eliminasyon yar1-0mrii (ti2) 1,9 — 2 saattir.

Ketoprofen surup alan erigkinlerden elde edilen verilerle karsilastirildiginda, Cmaks % 28 daha
azdir ve eliminasyon yari1-0mrii benzerdir.

Dagilim:
Ketoprofen % 99 oraninda plazma proteinlerine baglanir. Ketoprofen sinoviyal siviya ve

intraartikiiler, kapsiiler, sinoviyal ve tendon dokulara gecer. Kan-beyin engelini ve plasentay1
gecer. Plazma eliminasyon yar1 omrii yaklagik 2 saattir. Hacim dagilimi yaklasik 7 litredir.

Biyotransformasyon:

Ketoprofen biyotransformasyonu esas olarak glukuronik asit konjugasyonu ile karakterizedir.
Uygulanan dozun % 1’inden az1 idrarda degismemis olarak saptanirken, konjugasyonla olusan
metaboliti dozun % 65-75’ini olusturur.

Eliminasyon:
Uygulanan ketoprofenin hemen hepsi idrarla metabolitler seklinde atilir.

Oral yoldan uygulanan ketoprofenin ortalama plazma yarilanma siiresi 1,9-2 saattir. Bu
yarilanma siiresi eriskinlerdekine estir. Bes giin oral uygulama sonrasinda, dozun % 75-90’1
idrarla, % 1-8’1 fegesle atilir. Kullanilan form, ketoprofenin bdbreklerle atilimini
etkilememektedir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

17



Veri bulunmamaktadir.
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Hastalardaki karakteristik ozellikler:

Yaslilar:
Bu {iriin i¢in gegerli degildir.

Karaciger yetmezligi:
Alkolik sirozlu hastalarda, olasilikla hipoalbiiminemi nedeniyle, proteinlere bagli olmayan
ketoprofen miktariin artmis oldugu saptanmistir (bkz. Boliim 4.2).

Bobrek yetmezligi:
Bobrek islevleri bozuk olan kisilerde, ketoprofen klerensinde bobrek yetmezliginin agirligina
paralel bir azalma gozlenmektedir (bkz. Boliim 4.2).

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Yetiskin hayvanlarda (si¢anlar, kopekler ve maymunlar) ve geng¢ siganlarda tekrarlanan doz
toksisite galigmalar1 yapilmistir. Bunlar, NSAII ile beklenen iilserojenik ve nefrotoksik bir
etkiyi vurgulamaktadir. Gastrointestinal tolerans, geng sicanlarda yetiskin sicanlardan ¢ok daha
yiiksektir (10 ila 30 kat daha yiiksek).

4 haftalik tedaviden sonra, gen¢ sicanlarda yiiksek dozlarda (30 mg/kg/giin) papiller nekroz
gozlenirken, sadece 78 haftalik tedaviden sonra ve daha diisiikk dozlarda (4,5 mg/kg/giin)
yetiskin si¢anlarda gézlenmistir.

Standart bir in vitro ve in vivo test grubunda mutajenik etki ortaya konmamustir.

Siganlarda ve farelerde karsinojenik etki gézlenmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Propilen glikol

Gliserol

Sukroz

Sodyum sitrat

Sodyum hidroksit

Karamel

Karigik meyve aromast

Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Bu iiriin i¢in gegerli degildir.

6.3. Raf omrii
Raf 6mrii 24 aydir. i1k agilistan sonra, 25°C altinda 8 hafta siireyle saklanabilir.

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler
25°C’nin altinda oda sicakliginda saklanmalidir.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
150 mL’lik cam sige ve doz pipeti bulunan ambalajlarda.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Uriinlerin Kontrolii Y&netmeligi” ve

~ 199

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

GM BAY Saglik Uriinleri Ith. Thr ve Tic. Ltd. Sti.
Uskiidar / Istanbul

Tel: 0216 639 01 32-33

Faks: 0216 639 01 34

8. RUHSAT NUMARASI
2026/48

9. iLK RUHSAT TARIHiI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 06.03.2026

Ruhsat yenileme tarihi:

10.KUB’UN YENILENME TARiHI
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