Pakendi infoleht: teave kasutajale
*késimiiligiravim

Ketesse 25 mg suukaudse lahuse graanulid
Deksketoprofeen

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes vdi nagu arst v3i apteeker on

teile selgitanud.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Lisateabe saamiseks pidage ndu oma apteekriga.

- Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

- Kui pérast 3...4 pdeva méddumist te ei tunne end paremini v&i tunnete end halvemini, peate
votma tihendust arstiga.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Ketesse ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Ketesse kasutamist
Kuidas Ketesse’t votta

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Ketesse’t séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SR

1. Mis ravim on Ketesse ja milleks seda kasutatakse

Ketesse kuulub valuvaigistite rithma, mida tuntakse mittesteroidsete pdletikuvastaste ainetena
(MSPVA-d).

Seda kasutatakse ndrga kuni keskmise raskusega dgeda valu, néiteks dge lihas- voi luuvalu, liigesevalu,
valulik menstruatsioon (diismenorréa), hambavalu, lithiajaliseks siimptomaatiliseks raviks.

2. Mida on vaja teada enne Ketesse kasutamist

Arge kasutage Ketesse’t:

- kui olete deksketoprofeeni voi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline;

- kui olete atsetiitilsalitsiitilhappe vdi mdne teise mittesteroidse pdletikuvastase ravimi suhtes
allergiline;

- kui teil on astma vdi on esinenud astmahooge, dgedat allergilist riniiti (lithiajaline nina
limaskesta pdletik), nina poliiiipe (allergiast pdhjustatud moodustised ninas), urtikaariat
(nahaltove), angioddeemi (ndo, silmade, huulte voi keele turse voi hingamishéired) voi vilinaid
rinnus pérast atsetiitilsalitsiiiilhappe vdi mone teise mittesteroidse pdletikuvastase aine
kasutamist;

- kui teil on esinenud fotoallergilisi vdi fototoksilisi reaktsioone (teatud tiitipi nahavillid ja -
punetus paikesekiirgusega kokkupuute jarel) ketoprofeeni (mittesteroidne pdletikuvastane
ravim) voi fibraatide (rasvasisaldust vihendavad ravimid) kasutamise ajal;

- kui teil on peptiline haavand, mao vdi soolestiku verejooks vdi kui teil on varem olnud mao- v&i
seedetrakti verejookse, haavandumist voi perforatsiooni;

- kui teil on kroonilisi seedehdireid (nditeks seedimatus, kdrvetised);

- kui teil on praegu vdi on kunagi olnud mao- vdi sooletrakti verejooks voi perforatsioon, mille
pShjuseks on eelnev mittesteroidsete pdletikuvastaste ainete (MSPV A) kasutamine valu tttu;

- kui teil esineb moni krooniline pdletikuline soolehaigus (Crohni tdbi v3i haavandiline koliit);

- kui teil on raske siidamepuudulikkus, mdddukas v&i raske neeruhaigus voi raske maksahaigus;
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- kui teil on probleeme veritsuse vdi vere hiilibimisega;

- kui teil esineb suur vedelikupuudus (te olete kaotanud suures koguses vedelikku) oksendamise,
kShulahtisuse v3i ebapiisava vedelikutarbimise tagajirjel;

- kui teil on raseduse kolmas trimester voi te imetate last;

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Ketesse votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

- kui teil on allergia voi teil on kunagi esinenud iilitundlikkust;

- kui teil on neeru-, maksa- v6i siidamehaigusi (korge vererdhk ja/voi siidamepuudulikkus),
esineb vedelikupeetust voi teil on kunagi esinenud selliseid probleeme;

- kui te kasutate diureetikume vdi olete veetustunud ja teie veremaht on vihenenud liigse
vedelikukao tulemusena (nt liiga suur uriini hulk, kdhulahtisus v&i oksendamine);

- kui teil on probleeme siidamega, teil on olnud insult vdi te arvate, et teil on oht nende tekkeks
(nditeks on teil korge vererdhk, suhkurtobi, kdrge kolesteroolisisaldus voi te suitsetate). Sel
juhul peate arutama oma ravivdimalusi arsti vdi apteekriga. Ravimid nagu Ketesse vdivad
vihesel maéral suurendada siidameinfarkti voi insuldi riski. Igasugune risk on suurem suurte
annuste ja pikaajalise ravi korral. Arge iiletage soovitatavat annust ega ravi kestust;

- kui te olete eakas, esineb suurem tdendosus kdrvaltoimete tekkeks (vt 16ik 4). Kui ilmnevad mis
tahes korvaltoimed, p66rduge kohe oma arsti poole;

- kui te olete naine, kelle probleemiks on viljatus (Ketesse vdib vihendada viljakust, seetdttu ei
tohi te seda kasutada, kui te planeerite rasestuda vdi teete viljakusteste);

- kui teil on vereloomehdired;

- kui te pdete siisteemset eriitematoosset luupust voi segatiitipi sidekoehaigust (sidekude
mojutavad immuunsiisteemi haigused);

- kui teil on kunagi olnud krooniline pdletikuline soolehaigus (haavandiline koliit, Crohni tobi);

- kui teil on praegu vdi on kunagi olnud mingeid mao- vdi sooletrakti haigusi;

- kui teil esineb varicella viiruse infektsioon (tuulerduged), sest MSPV A-d vaivad halvendada
sellise infektsiooni kulgu;

- kui te votate ravimeid, mis vdivad suurendada seedetrakti haavandumise vi verejooksu riski, nt
suukaudsed kortikosteroidid, moned antidepressandid (SSRI tiiiipi, st selektiivsed serotoniini
tagasihaarde inhibiitorid), ravimid, mis hoiavad 4ra vere hiitibimise (nt atsetiililsalitsiitilhape)
voi antikoagulandid (varfariin). Sellistel juhtudel pidage enne Ketesse kasutamist ndu oma
arstiga: ta voib soovitada teile mao kaitsmiseks mone lisaravimi kasutamist (nt misoprostool voi
maohappe tootmist blokeerivad ravimid);

- kui teil on astma, millega kaasneb krooniline nohu, krooniline sinusiit ja/vdi ninapoliitibid, sest
teil on vorreldes teiste inimestega suurem risk allergia tekkeks atsetiiiilsalitsiiiilhappe ja/vdi
MSPV A-de suhtes. Selle ravimi manustamine vdib pdhjustada astmahoo vdi bronhospasmi, eriti
nendel patsientidel, kes on allergilised atsetiiiilsalitsiiiilhappe v6i MSPV A-de suhtes.

Lapsed ja noorukid
Ketesse’t ei ole lastel ega noorukitel uuritud. Seetdttu ei ole ohutus ja efektiivsus tdestatud ning seda
ei tohi lastel ja noorukitel kasutada.

Muud ravimid ja Ketesse

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vtate voi olete hiljuti vdtnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid. Teatud ravimeid ei tohi koos kasutada
ja mdnede ravimite kooskasutamisel on vajalik kohandada annuseid.

Radkige alati oma arstile, hambaarstile v3i apteekrile, kui te kasutate v3i saate lisaks Ketesse’le monda
allpool loetletud ravimitest.

Kombinatsioonid, mille kasutamine ei ole soovitatav:

- Atsetiiiilsalitsiitilhape, kortikosteroidid vai teised pdletikuvastased ravimid.
- Varfariin, hepariin v3i teised vere hiitibimist takistavad ravimid.

- Liitium, mida kasutatakse meeleoluhiirete raviks.
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- Metotreksaat suurtes annustes, 15 mg nédalas (kasutatakse véhi ravis v8i immunosupressiivse
ravimina).

- Hiidantoiinid ja feniitoiin, mida kasutatakse epilepsia raviks.

- Sulfametoksasool, mida kasutatakse bakteriaalsete infektsioonide raviks.

Kombinatsioonid, mis nouavad ettevaatlikku kasutamist:

- AKE inhibiitorid, diureetikumid ja angiotensiin Il antagonistid, mida kasutatakse korge
vererShu ja siidamehaiguste raviks.

- Pentoksiifiilliin ja okspentiifiilliin, mida kasutatakse krooniliste venoossete haavandite raviks.

- Zidovudiin, mida kasutatakse viirusnakkuste raviks.

- Antibiootikumid aminogliikosiidid, mida kasutatakse bakteriaalsete infektsioonide raviks.

- Sulfoniiiiluuread (nt kloorpropamiid ja glibenklamiid), mida kasutatakse suhkurtdve raviks.

- Metotreksaat vdiksemates annustes, vihem kui 15 mg nédalas.

Kombinatsioonid, mille kasutamisel tuleb olla hoolikas:

- Kinoloonriihma antibiootikumid (nt tsiprofloksatsiin, levofloksatsiin), mida kasutatakse
bakteriaalsete nakkuste raviks.

- Tsiiklosporiin vdi takroliimus, mida kasutatakse immuunhaiguste raviks ja parast elundite
siirdamist.

- Streptokinaas ja muud tromboliiiitilised v&i fibrinoliititilised ravimid, st ravimid, mida
kasutatakse verehiitivete I6hustamiseks.

- Probenetsiid, mida kasutatakse podagra raviks.

- Digoksiin, millega ravitakse kroonilist siidamepuudulikkust.

- Mifepristoon, mida kasutatakse abordi esilekutsumiseks (raseduse katkestamiseks).

- Antidepressandid, mis kuuluvad selektiivsete serotoniini tagasihaarde inhibiitorite hulka (SSRI-
d).

- Antitrombotsiitaarsed ravimid, mida kasutatakse trombotsiiiitide agregatsiooni ja verehiiiivete
moodustamise vihendamiseks.

- Beetablokaatorid, mida kasutatakse kdrge vererdhu ja siidameprobleemide korral.

- Tenofoviir, deferasiroks, pemetrekseed.

Kui teil on kahtlusi ravimite kasutamisel koos Ketesse’ga, pidage ndu oma arsti v4i apteekriga.

Ketesse koos toidu ja joogiga
Kui teil esineb #dge valu, siis v3tke kotike ravimit tithja kdhuga, st vihemalt 15 minutit enne s66ki, sest
siis toimib ravim kiiremini.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Arge kasutage Ketesse’t raseduse viimase kolme kuu jooksul voi imetamise ajal.

Kui te olete rase, arvate end olevat rase v3i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi kasutamist
ndu oma arsti voi apteekriga, kuna Ketesse ei pruugi teile sobida.

Ketesse kasutamist naistel, kes plaanivad rasestuda vdi on rasedad, tuleks viltida. Ravi mistahes ajal
raseduse véltel voib toimuda ainult arsti korraldusel.

Ketesse kasutamine ei ole soovitatav, kui soovitakse rasestuda voi viljakusuuringute ajal.
Vaimaliku mdju kohta naise viljakusele vt ka 161k 2 ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud”.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Ketesse voib vihesel midral mojutada voimet juhtida autot ja kasutada masinaid, sest ravi
korvaltoimed vdivad olla pearinglus, unisus voi ndgemishdired. Selliste toimete ilmnemisel drge
juhtige autot ega kasutage masinaid kuni siimptomite kadumiseni. Kiisige ndu oma arstilt.

Ketesse sisaldab sahharoosi

Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne selle ravimi kasutamist
konsulteerima oma arstiga.

Sisaldab 2,418 g sahharoosi annuses. Suhkurtdvega patsiendid peavad seda arvestama.
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3. Kuidas Ketesse’t votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes vdi nagu arst vdi apteeker on
teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Ule 18-aastased tdiskasvanud

Soovituslik annus on 1 kotike (25 mg) iga 8 tunni jérel, mitte rohkem kui 3 kotikest (75 mg) 66pdevas.
Pidage ndu oma arstiga, kui pérast 3...4 pdeva moodumist te ei tunne end paremini vdi tunnete end
halvemini.

Teie arst iitleb teile, kui mitu kotikest te peate pdevas votma ja kui pika aja viltel. Ketesse annus
soltub teie valu tiiiibist, raskusest ja kestusest.

Kui te olete eakas vdi kui teil esineb neeru- voi maksafunktsiooni hiireid, ei tohi te ravi alustamisel
kasutada iile 2 kotikese (50 mg) 66pdevas.

Eakatel v3ib annust hiljem suurendada tavapérase 66pdevase annuseni (75 mg deksketoprofeeni), kui
Ketesse talutavus on hea.

Kui valu on tugev ja te vajate kiiret leevendust, votke annus tiihja kdhuga (vihemalt 15 minutit enne
s60ki), sest nii on ravimi imendumine ning toime kiirem (vt 16ik 2 ,,Ketesse koos toidu ja joogiga®).

Kasutamine lastel ja noorukitel
Seda ravimit ei tohi kasutada lastel ja noorukitel (alla 18-aastastel).

Kasutamise juhised
Kogu kotikese sisu lahustada klaasis vees ja loksutada/segada hoolikalt kuni lahustumiseni.
Saadud lahus tuleb &ra kasutada kohe pérast valmistamist.

Kui te votate Ketesse’t rohkem kui ette néihtud

Kui kasutate seda ravimit liiga palju, rdzkige sellest kohe oma arstile voi apteekrile voi minge 1dhima
haigla erakorralise meditsiini osakonda. Arge unustage kaasa votmast selle ravimi pakendit voi seda
infolehte.

Kui te unustate Ketesse’t votta
Arge votke kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral votmata. Votke jargmine tavaline annus,
kui on selle votmise aeg (vt 161k 3 ,,Kuidas Ketesse’t votta®).

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
Vaimalikud korvaltoimed on loetletud nende esinemissageduse tdenédosuse alusel. Et alljargnev
loetletu pohineb osaliselt Ketesse tabletivormil ja et Ketesse graanulid imenduvad kiiremini kui
tabletid, voib oletada et tegelik seedetrakti korvaltoimete esinemissagedus on graanulivormi
kasutamise puhul suurem kui tabletivormi puhul.

Sageli esinevad korvaltoimed: v4ib esineda kuni 1 inimesel 10-st
liveldus ja/vdi oksendamine, kdhuvalu peamiselt iilakdhus, kohulahtisus, seedehdired (diispepsia).

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed: vdib esineda kuni 1 inimesel 100-st

Poorlemistunne (vertiigo), pearinglus, unisus, unehéired, narvilisus, peavalu, siidamepekslemine,
nahadhetus, mao limaskesta pdletik (gastriit), kdhukinnisus, suukuivus, kdhugaasid, nahaloove,
vdsimus, valu, palavikutunne ja kiilmavirinad, {ildine halb enesetunne.

Harva esinevad korvaltoimed: v8ib esineda kuni 1 inimesel 1000-st
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Peptiline haavand, peptilise haavandi perforatsioon vdi veritsus (v3ib avalduda verioksena v&i musta
varvi viljaheitena), minestamine, kdrge vererdhk, liiga aeglane hingamissagedus, vedelikupeetus ja
perifeersed tursed (nt pahkluude turse), koriturse, isutus (anoreksia), tundlikkushiired, siigelev 166ve,
akne, suurenenud higistamine, seljavalu, sage urineerimine, menstruaaltsiikli hdired, eesnddrme
probleemid, muutused maksafunktsiooni nditajates (vereanaliiiisis), maksarakkude kahjustus (hepatiit),
dge neerupuudulikkus.

Viga harva esinevad korvaltoimed: v&ib esineda kuni | inimesel 10000-st
Anafiilaktiline reaktsioon (iilitundlikkus, mis v&ib viia kollapsi tekkeni), haavandid nahal, suus,

silmadel ja suguorganitel (Stevensi-Johnsoni ja Lyelli siindroom), ndo turse v3i huulte ja kori turse
(angiotdeem), hingamisteede ahenemisest tingitud hingeldus (bronhospasm), hingamispuudulikkus,
kiire siidame 166gisagedus, madal vererdhk, kdhunadrme poletik, ndgemise hagustumine, kohin
kdrvades (tinnitus), naha iilitundlikkus, tilitundlikkus valguse suhtes, siigelus, neerufunktsiooni héired.
Vihenenud vere valgeliblede hulk (neutropeenia), vihenenud trombotsiiiitide arv (trombotsiitopeenia).

Rédkige kohe oma arstiga, kui te mérkate ravi algul mingeid kdrvaltoimeid mao-sooletraktis (nt valu
mao piirkonnas, kdrvetised vdi veritsus), kui teil on varem olnud mingeid pikaajalise pdletikuvastaste
ravimite kasutamisega seotud sarnaseid kdrvaltoimeid, ja eriti siis, kui te olete eakas.

Lopetage Ketesse kasutamine niipea, kui te mérkate nahaloovet vi mis tahes suu vdi suguelundite
limaskesta kahjustusi vdi mis tahes allergia tunnuseid.

Ravi ajal mittesteroidsete pSletikuvastaste ravimitega on olnud teateid vedelikupeetuse ja tursete (eriti
hiippeliigese piirkonnas ja jalgadel), vererdhu tdusu ning siidamepuudulikkuse tekke kohta.

Ravimid nagu Ketesse vdivad vidhesel madral suurendada siidameinfarkti voi insuldi riski.

Sidekude mdjutavate immuunsiisteemi haigustega (siisteemne eriitematoosne luupus voi segatiiiipi
sidekoehaiguse) patsientidel vdivad mittesteroidsed poletikuvastased ravimid harva pShjustada
palavikku, peavalu ja jdikust kaelas.

Koige sagedasemad korvaltoimed on seotud seedetraktiga. V3ib tekkida peptiline haavand,
perforatsioon vdi veritsus seedetraktist (monikord ka surmaga Ioppenud, eriti eakatel).
Kasutamise jargselt on teatatud iiveldusest, oksendamisest, kdhulahtisusest, kdhugaasidest,
kShukinnisusest, seedehdiretest, kShuvalust, verisest véljaheitest, verioksest, haavandilisest
stomatiidist, koliidi ja Crohni tdve dgenemisest. Harvem on esinenud mao limaskesta pdletikku
(gastriit).

Nagu teiste MSPV A-de puhul, véivad ilmneda hematoloogilised reaktsioonid (purpura, aplastiline ja
hemoliiiitiline aneemia ning harva agranulotsiitoos ja medullaarne hiipoplaasia).

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Ketesse’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja kotikestel. K5lblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
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Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Ketesse sisaldab )
- Toimeaine on deksketoprofeen (deksketoprofeentrometamoolina). Uks kotike sisaldab 25 mg
deksketoprofeeni.

- Teised koostisosad on ammooniumgliitsiirrisinaat, neohesperidiindihiidrokalkoon,
kinoliinkollane (E104), sidruni Idhnaaine, sahharoos (vt 16ik 2 Ketesse sisaldab sahharoosi).

Kuidas Ketesse vilja néeb ja pakendi sisu
Kotikesed sisaldavad sidrunikollaseid graanuleid.
Ketesse 25 mg pakendis on 2, 4, vdi 10 kotikest. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare

L-1611 Luxembourg

Luksemburg

Tootja

LABORATORIOS MENARINI, S.A.

Alfons XII 587, 08918-Badalona (Barcelona),
Hispaania

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
OU Berlin-Chemie Menarini Eesti

Paldiski mnt. 29

10612 Tallinn

Eesti

Tel: +372 667 5001

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega:

Austria, Belgia, Taani, Prantsusmaa, Ungari, Island, lirimaa, [taalia, Luksemburg, Holland, Portugal,
Hispaania, Rootsi, Uhendkuningriik: Enantyum

Tsehhi Vabariik, Eesti, Liti, Leedu, Slovakkia, Sloveenia: Ketesse

Kreeka: Viaxal

Norra: Orodek

Poola: Ketesse SL

Infoleht on viimati uuendatud juunis 2019.

* selgitus — 2 tk, 4 tk ja 10 tk pakendis - kdsimiitigiravim
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Pakendi infoleht: teave kasutajale
*retseptiravim

Ketesse, 25 mg suukaudse lahuse graanulid
Deksketoprofeen

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim voib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Ketesse ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Ketesse kasutamist
Kuidas Ketesse’t votta

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Ketesse’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AR e

1. Mis ravim on Ketesse ja milleks seda kasutatakse

Ketesse kuulub valuvaigistite rithma, mida tuntakse mittesteroidsete poletikuvastaste ainetena
(MSPVA-d).

Seda kasutatakse ndrga kuni keskmise raskusega dgeda valu, néiteks dge lihas- voi luuvalu, liigesevalu,
valulik menstruatsioon (diismenorréa), hambavalu, lithiajaliseks siimptomaatiliseks raviks.

2. Mida on vaja teada enne Ketesse kasutamist

Arge kasutage Ketesse’t:

- kui olete deksketoprofeeni voi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 15igus 6) suhtes
allergiline;

- kui olete atsetiitilsalitsiitilhappe vdi mdne teise mittesteroidse pdletikuvastase ravimi suhtes
allergiline;

- kui teil on astma vdi on esinenud astmahooge, dgedat allergilist riniiti (lithiajaline nina
limaskesta pdletik), nina poliiiipe (allergiast pdhjustatud moodustised ninas), urtikaariat
(nahaltove), angioddeemi (ndo, silmade, huulte voi keele turse voi hingamishéired) voi vilinaid
rinnus pérast atsetiiiilsalitsiitilhappe vdi mdne teise mittesteroidse pdletikuvastase aine
kasutamist;

- kui teil on esinenud fotoallergilisi vdi fototoksilisi reaktsioone (teatud tiitipi nahavillid ja -
punetus pdikesekiirgusega kokkupuute jirel) ketoprofeeni (mittesteroidne pdletikuvastane
ravim) voi fibraatide (rasvasisaldust vihendavad ravimid) kasutamise ajal;

- kui teil on peptiline haavand, mao vdi soolestiku verejooks v&i kui teil on teil on varem olnud
mao- voi seedetrakti verejookse, haavandumist v&i perforatsiooni;

- kui teil on kroonilisi seedehdireid (nditeks seedimatus, kdrvetised);

- kui teil on praegu vdi on kunagi olnud mao- vdi sooletrakti verejooks voi perforatsioon, mille
pShjuseks on eelnev mittesteroidsete pdletikuvastaste ainete (MSPV A) kasutamine valu t&ttu;

- kui teil esineb moni krooniline pdletikuline soolehaigus (Crohni tdbi v3i haavandiline koliit);

- kui teil on raske siidamepuudulikkus, mdddukas v&i raske neeruhaigus voi raske maksahaigus;

- kui teil on probleeme veritsuse voi vere hiilibimisega;
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kui teil esineb suur vedelikupuudus (te olete kaotanud suures koguses vedelikku) oksendamise,
kShulahtisuse v3i ebapiisava vedelikutarbimise tagajirjel;
kui teil on raseduse kolmas trimester voi te imetate last;

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Ketesse votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

kui teil on allergia voi teil on kunagi esinenud iilitundlikkust;

kui teil on neeru-, maksa- v6i siidamehaigusi (kdrge vererdhk ja/voi siidamepuudulikkus),
esineb vedelikupeetust voi teil on kunagi esinenud selliseid probleeme;

kui te kasutate diureetikume vdi olete veetustunud ja teie veremaht on vihenenud liigse
vedelikukao tulemusena (nt liiga suur uriini hulk, kdhulahtisus v3i oksendamine);

kui teil on probleeme siidamega, teil on olnud insult vi te arvate, et teil on oht nende tekkeks
(néiteks on teil kdrge vererdhk, suhkurtdbi, kdrge kolesteroolisisaldus voi te suitsetate). Sel
juhul peate arutama oma ravivdimalusi arsti vdi apteekriga. Ravimid nagu Ketesse vdivad
vihesel maéral suurendada siidameinfarkti voi insuldi riski. Igasugune risk on suurem suurte
annuste ja pikaajalise ravi korral. Arge iiletage soovitatavat annust ega ravi kestust;

kui te olete eakas, esineb suurem tdendosus kdrvaltoimete tekkeks (vt 16ik 4). Kui ilmnevad mis
tahes korvaltoimed, p66rduge kohe oma arsti poole;

kui te olete naine, kelle probleemiks on viljatus (Ketesse vdib vihendada viljakust, seetdttu ei
tohi te seda kasutada, kui te planeerite rasestuda vdi teete viljakusteste);

kui teil on vereloomehéired;

kui te pdete siisteemset eriitematoosset luupust voi segatiitipi sidekoehaigust (sidekude
mdjutavad immuunsiisteemi haigused);

kui teil on kunagi olnud krooniline pdletikuline soolehaigus (haavandiline koliit, Crohni tabi);
kui teil on praegu vdi on kunagi olnud mingeid mao- vdi sooletrakti haigusi;

kui teil esineb varicella viiruse infektsioon (tuulerduged), sest MSPV A-d vdivad halvendada
sellise infektsiooni kulgu;

kui te votate ravimeid, mis vdivad suurendada seedetrakti haavandumise v3i verejooksu riski, nt
suukaudsed kortikosteroidid, mdned antidepressandis (SSRI tiilipi, st selektiivsed serotoniini
tagasihaarde inhibiitorid), ravimid, mis hoiavad 4ra vere hiitibimise (nt atsetiililsalitsiitilhape)
voi antikoagulandid (varfariin). Sellistel juhtudel pidage enne Ketesse kasutamist ndu oma
arstiga: ta voib soovitada teile mao kaitsmiseks mone lisaravimi kasutamist (nt misoprostool vdi
maohappe tootmist blokeerivad ravimid);

kui teil on astma, millega kaasneb krooniline nohu, krooniline sinusiit ja/vdi ninapoliitibid, sest
teil on vorreldes teiste inimestega suurem risk allergia tekkeks atsetiiiilsalitsiiiilhappe ja/vdi
MSPV A-de suhtes. Selle ravimi manustamine vdib pShjustada astmahoo v&i bronhospasmi, eriti
nendel patsientidel, kes on allergilised atsetiiiilsalitsiiiilhappe vdi MSPV A-de suhtes.

Lapsed ja noorukid
Ketesse’t ei ole lastel ja noorukitel uuritud. Seetdttu ei ole ohutus ja efektiivsus tdestatud ning seda ei
tohi lastel ja noorukitel kasutada.

Muud ravimid ja Ketesse

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vtate voi olete hiljuti vdtnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid. Teatud ravimeid ei tohi koos kasutada
ja mdnede ravimite kooskasutamisel on vajalik kohandada annuseid.

Radkige alati oma arstile, hambaarstile v3i apteekrile, kui te kasutate v3i saate lisaks Ketesse’le mdnda
allpool loetletud ravimitest.

Kombinatsioonid, mille kasutamine ei ole soovitatav:

Atsetiiiilsalitsiitilhape, kortikosteroidid vdi teised pdletikuvastased ravimid.

Varfariin, hepariin v3i teised vere hiitibimist takistavad ravimid.

Liitium, mida kasutatakse meeleoluhéirete raviks.

Metotreksaat suurtes annustes, 15 mg nadalas (kasutatakse véhi ravis voi immunosupressiivse
ravimina).
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- Hiidantoiinid ja feniitoiin, mida kasutatakse epilepsia raviks.
- Sulfametoksasool, mida kasutatakse bakteriaalsete infektsioonide raviks.

Kombinatsioonid, mis nouavad ettevaatlikku kasutamist:

- AKE inhibiitorid, diureetikumid ja angiotensiin Il antagonistid, mida kasutatakse korge
vererdhu ja siidamehaiguste raviks.

- Pentoksiifiilliin ja okspentiifiilliin, mida kasutatakse krooniliste venoossete haavandite raviks.

- Zidovudiin, mida kasutatakse viirusnakkuste raviks.

- Antibiootikumid aminogliikosiidid, mida kasutatakse bakteriaalsete infektsioonide raviks.

- Sulfoniiiiluuread (nt kloorpropamiid ja glibenklamiid), mida kasutatakse suhkurtove raviks.

- Metotreksaat vdiksemates annustes, vihem kui 15 mg nédalas.

Kombinatsioonid, mille kasutamisel tuleb olla hoolikas:

- Kinoloonriihma antibiootikumid (nt tsiprofloksatsiin, levofloksatsiin), mida kasutatakse
bakteriaalsete nakkuste raviks.

- Tsiiklosporiin voi takroliimus, mida kasutatakse immuunhaiguste raviks ja pérast elundite
siirdamist.

- Streptokinaas ja muud tromboliiiitilised v&i fibrinoliiiitilised ravimid, st ravimid, mida
kasutatakse verehiiiivete 16hustamiseks.

- Probenetsiid, mida kasutatakse podagra raviks.

- Digoksiin, millega ravitakse kroonilist siidamepuudulikkust.

- Mifepristoon, mida kasutatakse abordi esilekutsumiseks (raseduse katkestamiseks).

- Antidepressandid, mis kuuluvad selektiivsete serotoniini tagasihaarde inhibiitorite hulka (SSRI-
d).

- Antitrombotsiitaarsed ravimid, mida kasutatakse trombotsiiiitide agregatsiooni ja verehiiiivete
moodustamise vihendamiseks.

- Beetablokaatorid, mida kasutatakse kdrge vererShu ja siidameprobleemide korral

- Tenofoviir,deferasiroks, pemetrekseed.

Kui teil on kahtlusi ravimite kasutamisel koos Ketesse’ga, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Ketesse koos toidu ja joogiga
Kui teil esineb dge valu, siis votke kotike ravimit tithja kdhuga, st vihemalt 15 minutit enne s66ki, sest
siis toimib ravim kiiremini.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Arge kasutage Ketesse’t raseduse viimase kolme kuu jooksul voi imetamise ajal.

Kui te olete rase, arvate end olevat rase v3i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi kasutamist
ndu oma arsti voi apteekriga, kuna Ketesse ei pruugi teile sobida.

Ketesse kasutamist naistel, kes plaanivad rasestuda véi on rasedad, tuleks viltida. Ravi mistahes ajal
raseduse véltel voib toimuda ainult arsti korraldusel.

Ketesse kasutamine ei ole soovitatav, kui soovitakse rasestuda voi viljakusuuringute ajal.

Voéimaliku m&ju kohta naise viljakusele vt ka 16ik 2 ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud”.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Ketesse voib vihesel midral mdjutada voimet juhtida autot ja kasutada masinaid, sest ravi
kdrvaltoimed vdivad olla pearinglus, unisus v&i ndgemishiired. Selliste toimete ilmnemisel drge
juhtige autot ega kasutage masinaid kuni siimptomite kadumiseni. Kiisige ndu oma arstilt.

Ketesse sisaldab sahharoosi

Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne selle ravimi kasutamist
konsulteerima oma arstiga.

Sisaldab 2,418 g sahharoosi annuses. Suhkurtdvega patsiendid peavad seda arvestama.

3. Kuidas Ketesse’t votta
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Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga

Ule 18-aastased tdiskasvanud

Ketesse annus sdltub valu tiitibist, raskusest ja kestusest. Teie arst titleb teile, kui mitu kotikest te peate
paevas votma ja kui pika aja viltel.

Soovituslik annus on 1 kotike (25 mg) iga 8 tunni jérel, mitte rohkem kui 3 kotikest (75 mg) 66péevas.

Kui te olete eakas vdi kui teil esineb neeru- vdi maksafunktsiooni hiireid, ei tohi te ravi alustamisel
kasutada iile 2 kotikese (50 mg) 66pdevas.

Eakatel v3ib annust hiljem suurendada tavapérase 66pdevase annuseni (75 mg deksketoprofeeni), kui
Ketesse talutavus on hea.

Kui valu on tugev ja te vajate kiiret leevendust, votke annus tiihja kdhuga (vihemalt 15 minutit enne
s60ki), sest nii on ravimi imendumine ning toime kiirem (vt 16ik 2 ,,Ketesse koos toidu ja joogiga®).

Kasutamine lastel ja noorukitel
Seda ravimit ei tohi kasutada lastel ja noorukitel (alla 18-aastastel).

Kasutamise juhised
Kogu kotikese sisu lahustada klaasis vees ja loksutada/segada hoolikalt kuni lahustumiseni.
Saadud lahus tuleb dra kasutada kohe pérast valmistamist.

Kui te votate Ketesse’t rohkem kui ette niihtud

Kui kasutate seda ravimit liiga palju, réékige sellest kohe oma arstile vdi apteekrile vdi minge léhima
haigla erakorralise meditsiini osakonda. Arge unustage kaasa votmast selle ravimi pakendit voi seda
infolehte.

Kui te unustate Ketesse’t votta
Arge votke kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral votmata. Votke jargmine tavaline annus,
kui on selle votmise aeg (vt 16ik 3 ,,Kuidas Ketesse’t votta®).

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.
Vaimalikud korvaltoimed on loetletud nende esinemissageduse tdenédosuse alusel. Et alljargnev
loetletu pohineb osaliselt Ketesse tabletivormil ja et Ketesse graanulid imenduvad kiiremini kui
tabletid, v3ib oletada et tegelik (seedetrakti) kdrvaltoimete esinemissagedus on graanulivormi
kasutamise puhul suurem kui tabletivormi puhul.

Sageli esinevad kdrvaltoimed: vdib esineda kuni 1 inimesel 10-st
liveldus ja/vdi oksendamine, kdhuvalu peamiselt iilakdhus, kohulahtisus, seedehdired (diispepsia).

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed: vdib esineda kuni 1 inimesel 100-st

Poorlemistunne (vertiigo), pearinglus, unisus, unehéired, narvilisus, peavalu, siidamepekslemine,
nahadhetus, mao limaskesta pdletik (gastriit), kdhukinnisus, suukuivus, kdhugaasid, nahaloove,
vdsimus, valu, palavikutunne ja kiilmavirinad, {ildine halb enesetunne.

Harva esinevad kdrvaltoimed: vdib esineda kuni 1 inimesel 1000-st

Peptiline haavand, peptilise haavandi perforatsioon vdi veritsus (v3ib avalduda verioksena v&i musta
varvi viljaheitena), minestamine, kdrge vererdhk, liiga aeglane hingamissagedus, vedelikupeetus ja
perifeersed tursed (nt pahkluude turse), koriturse, isutus (anoreksia), tundlikkushiired, siigelev 166ve,
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akne, suurenenud higistamine, seljavalu, sage urineerimine, menstruaaltsiikli hdired, eesndérme
probleemid, muutused maksafunktsiooni niitajates (vereanaliiiisis), maksarakkude kahjustus (hepatiit),
dge neerupuudulikkus.

Viga harva esinevad korvaltoimed: vdib esineda kuni 1 inimesel 10000-st

Anafiilaktiline reaktsioon (iilitundlikkus, mis v&ib viia kollapsi tekkeni), haavandid nahal, suus,
silmadel ja suguorganitel (Stevensi-Johnsoni ja Lyelli siindroom), néo turse vdi huulte ja kori turse
(angio6deem), hingamisteede ahenemisest tingitud hingeldus (bronhospasm), hingamispuudulikkus,
kiire siidame 166gisagedus, madal vererdhk, kdhunédirme poletik, ndgemise hdgustumine, kohin
kdrvades (tinnitus), naha iilitundlikkus, iilitundlikkus valguse suhtes, siigelus, neerufunktsiooni héired.
Vihenenud vere valgeliblede hulk (neutropeenia), vihenenud trombotsiiiitide arv (trombotsiitopeenia).

Radkige kohe oma arstiga, kui te markate ravi algul mingeid korvaltoimeid mao-sooletraktis (nt valu
mao piirkonnas, kdrvetised voi veritsus), kui teil on varem olnud mingeid pikaajalise pdletikuvastaste
ravimite kasutamisega seotud sarnaseid kdrvaltoimeid, jaeriti siis, kui te olete eakas.

Lopetage Ketesse kasutamine niipea, kui te mérkate nahalovet voi mis tahes suu voi suguelundite
limaskesta kahjustusi vdi mis tahes allergia tunnuseid.

Ravi ajal mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega on olnud teateid vedelikupeetuse ja tursete (eriti
hiippeliigese piirkonnas ja jalgadel), vererdhu tdusu ning siidamepuudulikkuse tekke kohta.

Ravimid nagu Ketesse voivad vihesel médral suurendada siidameinfarkti voi insuldi riski.

Sidekude mdjutavate immuunsiisteemi haigustega (siisteemne eriitematoosne luupus vdi segatiiiipi
sidekoehaigus) patsientidel vdivad mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid harva pohjustada
palavikku, peavalu ja jaikust kaelas.

Koige sagedasemad korvaltoimed on seotud seedetraktiga. Voib tekkida peptiline haavand,
perforatsioon vdi veritsus seedetraktist (mdnikord ka surmaga [dppenud, eriti eakatel).
Kasutamise jéargselt on teatatud iiveldusest, oksendamisest, kdhulahtisusest, kdhugaasidest,
kdhukinnisusest, seedehdiretest, kdhuvalust, verisest viljaheitest, verioksest, haavandilisest
stomatiidist, koliidi ja Crohni tdve dgenemisest. Harvem on esinenud mao limaskesta pdletikku
(gastriit).

Nagu teiste MSPV A-de puhul, vdivad ilmneda hematoloogilised reaktsioonid (purpura, aplastiline ja
hemoliiiitiline aneemia ning harva agranulotsiitoos ja medullaarne hiipoplaasia).

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Ketesse’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja kotikestel. Kalblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele paevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra

ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Ketesse sisaldab )
- Toimeaine on deksketoprofeen (deksketoprofeentrometamoolina). Uks kotike sisaldab 25 mg
deksketoprofeeni.

- Teised koostisosad on ammooniumgliitsiirrisinaat, neohesperidiindihiidrokalkoon,
kinoliinkollane (E104), sidruni Idhnaaine, sahharoos (vt 16ik 2 Ketesse sisaldab sahharoosi).

Kuidas Ketesse vilja néeb ja pakendi sisu

Kotikesed sisaldavad sidrunikollaseid graanuleid.

Ketesse 25 mg pakendis on 20, 30, 40, 50, 100 vdi 500 kotikest. K&ik pakendi suurused ei pruugi olla
miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare

L-1611 Luxembourg

Luksemburg

Tootja
LABORATORIOS MENARINI, S.A.

Alfons XII 587, 08918-Badalona (Barcelona),
Hispaania

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
OU Berlin-Chemie Menarini Eesti

Paldiski mnt. 29

10612 Tallinn

Eesti

Tel: +372 667 5001

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega:

Austria, Belgia, Taani, Prantsusmaa, Ungari, Island, lirimaa, Itaalia, Luksemburg, Holland, Portugal,
Hispaania, Rootsi, Uhendkuningriik: Enantyum

Tsehhi Vabariik, Eesti, Liti, Leedu, Slovakkia, Sloveenia: Ketesse

Kreeka: Viaxal

Norra: Orodek

Poola: Ketesse SL

Infoleht on viimati uuendatud juunis 2019.
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