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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Ketonal
100 mg, injekeni roztok

ketoprofenum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat, protoZe
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkli, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

A S

Co je pripravek Ketonal a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ketonal pouZivat
Jak se ptipravek Ketonal pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ketonal uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Ketonal a k ¢emu se pouziva

Co je Ketonal

Ketoprofen je nesteroidni antirevmatikum puisobici proti zanétu, bolesti a zvySené teploté. Brani tvorbé
prostaglandinii (tkanovych ptisobki), které se podileji na vzniku zanétu a bolesti.

K ¢emu se pouZziva Ketonal

Ketonal je urCen k 1écbé zanétlivych, degenerativnich (z opotiebeni kloubnich chrupavek) a metabolickych
(zptisobenych poruchou latkové vymeény) revmatickych onemocnéni ake zmirnéni nekterych akutnich
i chronickych (vleklych) bolestivych stavii.

Ptipravek se pouZziva u téchto onemocnéni a stavi:

revmatoidni artritida (zanétlivé onemocnéni kloubtr)

ankylozujici spondylitida — Bechtérevova nemoc, psoriaticka a reaktivni artritida (zanétliva revmaticka
onemocnéni postihujici zejména patet a velké klouby, u psoriatické artritidy doprovdzena koznim
postizenim - psoriazou, u reaktivnich artritid vznikajici v navaznosti na postizeni traviciho nebo
mocového systému nebo po infekcich hornich cest dychacich)

dna, pseudodna (onemocnéni kloubdl zapii¢inéné poruchou latkové vymény a vylucovani kyseliny
mocCove)

artrozy (degenerativni onemocnéni kloubtr)

1/7



— bolestivé stavy pfi mimokloubnim (extraartikuldrnim) revmatismu, napf. zanét Slachy (tendinitida),
zanét tthového vacku (bursitida) a zanét pouzdra ramenniho kloubu (kapsulitida ramene)

— pooperacni bolesti

— bolestiva menstruace (primarni dysmenorrhoea)

— bolesti kosti nadorového ptivodu

— pourazové bolesti.

Ke zmirnéni akutnich asilné bolestivych stavli (pooperacni bolesti, bolesti kosti nadorového plvodu
a pourazové bolesti) je uréeno predev§im intravendzni podéani (podani do zily) ptipravku Ketonal, které je vSak
mozné pouZit i u ostatnich indikaci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Ketonal pouzivat

Nepouzivejte pripravek Ketonal:

— jestlize jste alergicky(4) na ketoprofen, kyselinu acetylsalicylovou nebo jind nesteroidni antirevmatika nebo
na kteroukoli dalsi sloZku tohoto 1é¢ivého pripravku (uvedenou v bod¢ 6), alergicka reakce se mohla
projevit jako astmaticky zachvat, kopfivka (svédiva vyrazka), ryma, ztizené dychani zptisobené zizenim
dychacich cest nebo jina reakce alergického typu

— jestlize trpite t€zkym srde¢nim selhdnim

— jestlize mate nebo jste mél(a) v minulosti vied zaludku ¢i dvanactniku nebo se u Vas vyskytlo v minulosti
krvaceni nebo prodéravéni traviciho traktu

— jestlize trpite krvacenim do mozku nebo jakymkoli jinym krvacenim

— jestlize mate sklon ke krvaceni

— jestlize trpite t€zkou poruchou funkce ledvin

— jestlize trpite t€zkou poruchou funkce jater

— jestlize jste v poslednich tfech mésicich t€¢hotenstvi

— jestlize trpite poruchou zéastavy krvaceni (hemostazy) nebo jste v soucasnosti 1écen(a) Iéky tlumicimi
srazlivost krve (antikoagulancii).

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Ketonal Forte se porad’te se svym 1ékatfem nebo 1ékarnikem.

Svého lékate informujte o vSech zdravotnich problémech, které mate nebo které jste mél/a v minulosti, zv1aste

jestlize:

— mate nebo jste v minulosti prodélal(a) vied zaludku nebo dvanactniku

— jste v minulosti mél(a) poruchy traviciho traktu (mtze se projevit ulcer6zni kolitida nebo Crohnova choroba
(zanétliva onemocnéni stieva))

— trpite srde¢nim selhanim, cirhdzou (jaterni onemocnéni) nebo nefr6zou (nezanétlivé onemocnéni ledvin)

— trpite astmatem spojenym s chronickou rymou, chronickym zanétem dutin a/nebo nosnimi polypy

— mate poruchy srazlivosti krve

— mate poruchu funkce ledvin nebo jater

— mate vysoky krevni tlak (hypertenzi) a/nebo mirné az stiedné t€zké srde¢ni selhani

— mate infek¢ni chorobu

— uzivate jakékoli jiné léky

—  jste star$i osoba - musite peclivé sledovat a hlasit vyskyt jakychkoli neobvyklych ptiznakt (zvlasté krvaceni
do traviciho traktu), zejména na pocatku lécby.

Léky jako je Ketonal mohou piisobit mirné zvyseni rizika srde¢nich nebo mozkovych cévnich piihod. Riziko je
vice pravdépodobné, pokud jsou pouzivany vysoké davky a dlouha doba 1écby. Proto neptekracujte
doporu¢enou davku ani dobu 1é¢by.

Pokud mate srdecni obtize, prodélal(a) jste v minulosti cévni mozkovou ptihodu nebo mate rizikové faktory pro
rozvoj cévnich piihod (napt. vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol nebo koutite), mél(a) byste se o
vhodnosti 1é¢by poradit s 1ékafem.
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Pokud se u Vas v priib¢hu 1éCby objevi rozmazané vidéni, upozornéte na to svého lékaie.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Ketonal

Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o vsech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat.

— Nepouzivejte ketoprofen spolu s dal§imi nesteroidnimi antirevmatiky nebo vysokymi davkami salicylata.

— Riziko krvaceni je zvySeno pii soucasném uzivani ketoprofenu a 1éciv, ktera brani tvorbé krevnich srazenin,
jako je heparin a warfarin (antikoagulancia) nebo protidestickové 1éky (napf. tiklopidin, klopidogrel).

— Dévkovani lithia by mélo byt pfi sou¢asném uzivani ketoprofenu upraveno.

— Pfi soubézné 1écbe methotrexatem je tieba pravidelné sledovat krevni obraz; pfi davkovani methotrexatu
vys$$im nez 15 mg tydné je tfeba, aby mezi podanim ketoprofenu a methotrexatu ubéhlo alespon 12 hodin.

— Riziko poruchy funkce ledvin je vyssi u pacientii uzivajicich diuretika, ACE inhibitory nebo antagonisty
angiotensinu II (Iéky pouzivané hlavné€ na snizeni vysokého krevniho tlaku).

—  Utinky 1ékt proti vysokému krevnimu tlaku a 1ékii usnadiiujicich tvorbu modi (diuretika - “tablety na
odvodnéni”) mohou byt pfi sou¢asném uzivani s ketoprofenem oslabeny.

— Riziko krvaceni je zvySeno u pacientil uzivajicich léky proti depresi (ze skupiny selektivnich inhibitort
zpétného vychytavani serotoninu).

— Neékteré 1écivé ptipravky podavané soucasné s ketoprofenem mohou podpoftit zvySeni hladiny drasliku
v krvi (hyperkalémie): draselné soli, kalium Setfici diuretika, inhibitory konvertujiciho enzymu, blokatory
receptoru angiotenzinu I, nesteroidni antirevmatika, hepariny (nizkomolekularni nebo nefrakcionované),
cyklosporin, takrolimus a trimethoprim.

— Soucasné podavani nékterych protidestiCkovych 1éCiv zvySuje riziko krvaceni: tirofiban, eptifibatid,
abciximab a iloprost.

— Zejména u starSich pacientt je zvySené riziko poskozeni ledvin pfi soucasném uzivani ketoprofenu a
cyklosporinu nebo takrolimu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste té¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Tehotenstvi

Béhem prvnich Sesti mésici t€¢hotenstvi se ketoprofen smi pouzivat pouze po peclivém uvazeni 1ékate, pokud
ocekavany piinos 1éCby prevazi nad moznymi riziky pro plod.

Ketoprofen nesmite pouzivat béhem poslednich tfech mésicti t€hotenstvi, protoze nesteroidni antirevmatika
mohou zplisobit vazné problémy nenarozenému ditéti nebo komplikace pti porodu.

Kojeni
Nedoporucuje se pouzivat ketoprofen, pokud kojite.

Plodnost

Pouzivani ketoprofenu mtize zhorsit zenskou plodnost, proto se jeho pouzivani u Zen usilujicich o otéhotnéni
nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

U nékterych pacienti mohou nesteroidni antirevmatika zptsobit ospalost, toceni hlavy, kfee a rozostiené
vidéni. Pokud se u Vas tyto nezddouci ucinky objevi, netfid’te dopravni prostfedky a neobsluhujte stroje.
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Piipravek Ketonal obsahuje ethanol

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje 12,3 % obj. ethanolu. Jedna ampulka obsahuje 0,2 g ethanolu. Je Skodlivy pro
alkoholiky. Je nutno vzit v tvahu u t€hotnych a kojicich Zen, déti a vysoce rizikovych skupin, jako jsou pacienti
s jaternim onemocnénim nebo epilepsii.

3. Jak se pripravek Ketonal pouziva
Dospéli a dospivajici starsi 15 let

Nitrosvalova injekce

Bude Vam podana jedna ampulka jednou nebo dvakrat denné injekci do svalu.

Nitrozilni podani

Ketoprofen Vam mize byt podan do zily ve formé infuze (,,kapacka‘), prerusovanym ¢i plynulym nitrozilnim
podanim. Infuze bude probihat pod dohledem ve zdravotnickém zatizeni.

Pfi injekEnim ¢i nitrozilnim podani Vam bude pfipravek Ketonal podavan maximalné 48 hodin, to znamena, Ze
po 48 hodinach musi byt podavani ukonceno; v piipadé potfeby Vam lékar predepise jiné formy tohoto 1é¢ivého
ptipravku.

Pokud jste star§iho véku, mize Vam lékat podat nizsi davku ketoprofenu.

Pokud trpite méné zavaznou poruchou funkce ledvin, mize 1ékat Vasi davku ketoprofenu snizit. Mate-li
tézkou poruchu funkce ledvin, ketoprofen Vam nesmi byt podan.

Pokud trpite uréitym onemocnénim jater, miize 1ékat Vasi davku ketoprofenu snizit. Pokud mate tézkou
poruchu funkce jater, ketoprofen Vam nesmi byt podan.

Ptipravek neni urcen pro déti a dospivajici mladsi 15 let.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné¢ jako vSechny léky, mize mit i Ketonal nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné. Pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich nezadoucich
ucinkd, prestarite 1k pouzZivat a ihned se obrat’te na svého lékare:

— sipani, drtiva bolest na hrudi, nahla dusnost

— mdloby

— zezloutnuti klize nebo b&lma o¢i (Zloutenka)

— snizeni tvorby moci

— kozni vyrazka, svédéni, otok, silnd maldtnost nebo potize s dechem

— svédeéni, zarudla, otekla, zpuchytovatéla, bolestiva nebo olupujici se ktize
— otok rukou, kotnikli, nohou, obliceje, oci, hrdla nebo jazyka

— potize s polykanim nebo dychanim

— nahla silna bolest hlavy

— jednostranna slabost

— citlivost na slune¢ni svétlo

— bolest bficha

— zvraceni krve nebo tmavych granuli vypadajicich jako kavova zrna

— tmava, dehtovita stolice nebo krvavy prijjem

— tvorba modiin.

Jestlize béhem 1é¢by timto 1ékem zaznamenate jakékoli zmény Vaseho zdravotniho stavu, ihned to oznamte
svému lékari.
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Byly hlaSeny nésledujici nezadouci ucinky (uvedené Cetnosti se vztahuji k peroradlnim formam):

Casté (vyskytuji se u vice nez 1 ze 100, ale méné€ nez 1 z 10 pacientlt):
— pocit na zvraceni, zvraceni.

Méné Casté (vyskytuji se u vice nez 1 z 1000, ale méné nez 1 ze 100 pacientit):
— Dbolesti hlavy, toceni hlavy, spavost

— prajem, zacpa, zanét zaludku

— kozni vyrazka, svédéni

— edém (celkovy otok).

Vzacné (vyskytuji se u vice nez 1 z 10 000, ale méné nez 1 z 1000 pacienti):

— anémie (snizené mnozstvi krevniho barviva a ¢ervenych krvinek), leukopenie (snizeny pocet bilych krvinek)
— poruchy vidéni (rozostfené vidéni)

— zvuky, napf. zvonéni v uSich

—  praduskové astma

— za&nét dutiny ustni, pepticky vied, zanét tlustého streva

— poruchy jater spojené se Zloutenkou (zeZloutnuti kiize a bélma oci) a zanét jater (hepatitida).

Cetnost neni znama (z dostupnych tdaji nelze uréit):

— nedostatek bilych krvinek vedouci k horecce, bolestem v krku, ¢ast&jSim infekcim

— nizky pocet krevnich desticek

— anafylaktické reakce (zdvazna alergicka reakce projevujici se napi. jako potize s dychanim, toceni hlavy)

— zmeény nalady

— kiece

— srdec¢ni selhani

— vysoky krevni tlak

— dechové potize se sipanim nebo kaSlem, dusnost (obtizné dychani), zejména u pacienti alergickych na
kyselinu acetylsalicylovou a jina nesteroidni antirevmatika, ryma

— krvaceni do traviciho traktu (zvraceni krve nebo tmavého obsahu podobajiciho se kdvové sedlin€, Cerna
stolice)

— krvaceni do traviciho traktu, prod€ravéni stény stfeva

— zvySena citlivost klize na slunec¢ni svétlo

— vypadavani vlasi

— koptivka (svédiva vyrazka), zhorSeni chronické koptivky

— otok zejména na obliceji a v hrdle

— zavazné kozni reakce vcetné Stevens-Johnsonova syndromu (vytvoieni puchyil), toxickd epidermalni
nekrolyza (vyrazka, zacervenald kiize, puchyie na rtech, v ocich nebo ustech, odlupovani kiize, horecka),
exfoliativni dermatitida (kozni choroba zahrnujici odlupovani kiize)

— akutni selhani ledvin, intersticialni nefritida (zanét ledvin), nefriticky syndrom (souhrn ptiznak
charakterizujicich zanét ledvin).

Dale se mohou objevit nasledujici nezadouci Gc€inky: nepohoda v travicim traktu, bolesti v oblasti zaludku,
zadrzovani vody nebo sodiku s moznym otokem, zvySend hladina drasliku v krvi, bolest a pocit paleni v misté
vpichu injekce.

Léky jako je Ketonal mohou piisobit mirné zvySeni rizika srde¢nich nebo mozkovych cévnich ptihod.

5/7



Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékatfi nebo l€karnikovi. Stejné
postupujte v ptipad€ jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu IéCiv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Ketonal uchovavat
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Ketonal nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak
nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Ketonal obsahuje
Lécivou latkou je ketoprofenum (ketoprofen).

Pomocnymi latkami jsou: propylenglykol, bezvody ethanol, benzylalkohol, voda na injekci, hydroxid sodny
k uprave pH.

Jak pripravek Ketonal vypada a co obsahuje toto baleni
Popis pripravku: Ciry, bezbarvy az slabé nazloutly roztok.
Druh a velikost baleni

Vnitini obal: ampulky z hnédého skla (tfidy I), oznacené Zlutym kodovym krouzkem a cervenou teckou a
vlozené do bezbarvého PVC pfifezu.

Vnéjsi obal: krabicka.
Velikost baleni: 5 nebo 10 ampulek.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko.

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci Sandoz s.r.o.,
Praha, e-mail: office.cz@sandoz.com.

Tato piribalova informace byla naposledy revidoviana

14.3.2018
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Nasledujici informace jsou urceny pouze zdravotnickym pracovnikim:
Vyskyt nezadoucich u¢inkdt mize byt snizen poddvanim nejnizsi G€inné davky po nejkrats$i dobu nutnou ke
zlepSeni piiznakd.

Obvykle se podava 100 mg az 200 mg ketoprofenu denné v zavislosti na charakteru onemocnéni a celkovém
zdravotnim stavu pacienta.

Maximdlni denni davka ketoprofenu je 200 mg. Pfed podanim této maximalni denni davky je tfeba peclivé
zvazit ptinos 1éCby a mozna rizika, vyssi davky nez 200 mg nelze doporucit pro vysoké riziko nezadoucich
ucinkd.

Ketonal je mozné aplikovat intramuskularné nebo intermitentni ¢i kontinualni intravendzni infuzi.

Parenteralné se doporucuje Ketonal podadvat maximalné 48 hodin, to znamena, ze po 48 hodinach musi byt
intramuskularni nebo intravendézni podavani ukonceno; v pfipadé potieby je mozné pokracovat peroralnim,
event. jinym zpsobem podani.

Intramuskularni podani

Doporucena davka pro intramuskularni aplikaci ve vySe uvedenych indikacich je 100 mg ketoprofenu (jedna
2ml ampulka) jedenkrat az dvakrat denné. Denni davku piipravku Ketonal Ize zvysit az na 200 mg nebo snizit
na 100 mg dle charakteru onemocnéni a celkového zdravotniho stavu pacienta.

Injekce by mély byt aplikovany hluboko intramuskularné, pomalu (prevence vzniku infiltratu) aje vhodné
stfidat mista vpichu.

Po inicidlni intramuskularni aplikaci v trvani jednoho az dvou dnil lze v pfipadé potfeby v 1€cbé pokracovat
podavanim nékteré z dalsich 1ékovych forem ketoprofenu (peroralni, rektalni nebo transdermalni).

Intravenozni infuze

Intravendzni infuze ptipravku Ketonal by méla byt poddvana pouze v nemocni¢nim zafizeni. Maximalni doba,
po kterou je mozné ptipravek podavat, je 48 hodin. Mezi dvéma infuzemi piipravku se po dobu 8 hodin
doporucuje Ketonal nepodavat. Maximalni denni davka je 200 mg.

Intermitentni intravenozni infuze: injekéni roztok se 100-200 mg ketoprofenu se piidd do 100 ml
fyziologického roztoku (Infusio natrii chlorati isotonica), aplikuje se po dobu 30 az 60 minut; infuzi lze
opakovat po 8 hodinach, podava se maximalné po dobu 48 hodin. Maximalni denni davka je 200 mg.

Kontinudlni intravenozni infuze: injekéni roztok se 100-200 mg ketoprofenu se pfida do 500 ml infuzniho
roztoku (Infusio natrii chlorati isotonica, Infusio Ringeri cum natrio lactico, Infusio glucosi), aplikuje se po
dobu 8 hodin; infuzi lze opakovat po 8 hodinach, podava se maximaln¢ po dobu 48 hodin. Maximalni denni
davka je 200 mg.

Ketoprofen je mozné kombinovat s centralné puasobicimi analgetiky; lze jej misit v jedné infuzni lahvi
s morfinem; 10-20 mg morfinu a 100-200 mg ketoprofenu se prida do 500 ml infuzniho roztoku (Infusio natrii
chlorati isotonica nebo Infusio Ringeri cum natrio lactico); aplikaci Ize opakovat po 8 hodinach. Maximalni
denni davka je 200 mg.

Upozornéni
Ketoprofen se nesmi misit ve stejné infuzni lahvi s tramadolem, nebot’ dochazi k precipitaci.

Vzhledem k citlivosti ketoprofenu na ptisobeni svétla je nutné chranit infuzni lahve ¢ernym papirem nebo
hlinikovou folii.
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