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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Ketonal
100 mg, ¢ipky

ketoprofenum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat, protoZe
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo lékarnika.

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je pripravek Ketonal a k cemu se pouziva

. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Ketonal pouzivat

. Jak se ptipravek Ketonal pouziva

. Jak ptipravek Ketonal uchovavat

2
3
4. Mozné nezadouci ucinky
5
6

. Obsah baleni a dalsi informace

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

Co je Ketonal

Ketoprofen je nesteroidni antirevmatikum ptsobici proti zanétu, bolesti a zvySené teploté. Brani tvorbé
prostaglandint (tkanovych plsobkil), které se podileji na vzniku zanétu a bolesti.

K ¢emu se pouziva Ketonal

Ketonal je urcen k 1é€bé zanétlivych, degenerativnich (z opotfebeni kloubnich chrupavek) a metabolickych
(zplsobenych poruchou latkové vymény) revmatickych onemocnéni a ke zmirnéni nékterych akutnich
i chronickych (vleklych) bolestivych stavi.

Ptipravek se pouziva u téchto onemocnéni a stavi:

revmatoidni artritida (zanétlivé onemocnéni kloubtt)

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

dna, pseudodna (onemocnéni kloubt zapti¢inéné poruchou latkové vymeény a vylucovani kyseliny
mocove)

artrozy (degenerativni onemocnéni kloubt1)
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- Dbolestivé stavy pii mimokloubnim (extraartikularnim) revmatismu, napf. zanét Slachy (tendinitida),
zanét tthového vacku (bursitida) a zanét pouzdra ramenniho kloubu (kapsulitida ramene)

- pooperacéni bolesti a otoky

- bolestiva menstruace (primarni dysmenorrhoea)

- bolesti kosti nadorového ptivodu

- pourazové bolesti.

Ketonal mohou uzivat dospéli a dospivajici od 15 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Ketonal pouzivat

Nepouzivejte pripravek Ketonal:

— jestlize jste alergicky(a) na ketoprofen, kyselinu acetylsalicylovou nebo jina nesteroidni antirevmatika
nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto 1éCivého ptipravku (uvedenou v bod¢ 6), alergicka reakce se
mohla projevit jako astmaticky zachvat, koptivka (svédiva vyrazka), ryma, ztizené dychani zpisobené
zuzenim dychacich cest nebo jiné reakce alergického typu

— jestlize trpite tézkym srde¢nim selhdnim

— jestlize mate nebo jste mel(a) v minulosti vied Zaludku ¢i dvanéactniku nebo se u Vas vyskytlo v
minulosti krvaceni, nebo prodéravéni traviciho traktu

— 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 mate zadnét konecniku nebo jste v minulosti krvacel(a) z konecniku.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Ketonal Forte se porad’te se svym Iékarem nebo 1ékarnikem.

Svého lékafe informujte o vSech zdravotnich problémech, které mate nebo které jste mél(a) v minulosti,

zvlaste jestlize:

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

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

— trpite srde¢nim selhanim, cirhdzou (jaterni onemocnéni) nebo nefrézou (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 stfedné t€zké srde¢ni selhani, periferni arterialni
chorobu nebo mozkovou arterialni chorobu

— koutite cigarety

— mate cukrovku nebo vysoké hladiny cholesterolu v krvi

— mate infek¢ni chorobu

— uzivate jakékoli jiné 1éky

—  jste star$i osoba - musite pec¢livé sledovat a hlasit vyskyt jakychkoli neobvyklych ptiznakt (zvlaste
krvaceni do traviciho traktu), zejména na pocatku 1écby.

Léky jako je Ketonal mohou ptisobit mirné zvyseni rizika srde¢nich nebo mozkovych cévnich ptihod. Riziko
je vice pravdépodobné, pokud jsou pouzivany vysoké davky a dlouha doba 1éCby. Proto nepickracujte
doporuc¢enou davku ani dobu 1é¢by.

Pokud se u Vas v prubchu 1écby objevi rozmazané vidéni, upozornéte na to svého lékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Ketonal

Informujte svého Iékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.
— Nepouzivejte ketoprofen spolu s dal$imi nesteroidnimi antirevmatiky nebo vysokymi davkami salicylata.
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Riziko krvaceni je zvySeno pii soucasném uzivani ketoprofenu a 1éciv, ktera brani tvorbé krevnich
srazenin, jako je heparin a warfarin (antikoagulancia) nebo protidesti¢kové 1éky (napf. tiklopidin,
klopidogrel).

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

Pti soubézné 1écbe methotrexatem je tieba pravidelné sledovat krevni obraz.

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

Pti soucasném uzivani ketoprofenu a pentoxifylinu nebo kortikosteroidd, existuje zvysené riziko
krvaceni, v ptipadé¢ kortikosteroidii je navic riziko tvorby viedu v travicim traktu.

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

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

Probenecid mtize zpomalit vylucovani ketoprofenu.

Zejména u starSich pacientt je zvySené riziko poskozeni ledvin pfi sou¢asném uzivani ketoprofenu a
cyklosporinu nebo takrolimu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Te&hotenstvi

Béhem prvnich Sesti mésica 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 mésict téhotenstvi, protoze nesteroidni antirevmatika
mohou zpUsobit vazné problémy nenarozenému ditéti nebo komplikace pti porodu.

Kojeni

Nedoporucuje se pouzivat ketoprofen, pokud kojite.

Plodnost

Pouzivani ketoprofenu mize zhorsit Zenskou plodnost, proto se jeho pouzivani u zen usilujicich o otéhotnéni
nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

U nékterych pacientli mohou nesteroidni antirevmatika zptisobit ospalost, toceni hlavy a kiece. Pokud se u
Vas tyto nezadouci ucinky objevi, netfid’te dopravni prostiedky a neobsluhujte stroje.

3. Jak se pripravek Ketonal pouziva

Vzdy pouzivejte pripravek piesné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym
lékafem nebo lékarnikem. Bez porady s 1ékafem neméiite davky a nepterusujte pouzivani pripravku.

Dospéli a dospivajici starsi 15 let

Neurci-li 1ékat jinak, pouziva se 1-2 ¢ipky denné.

Jednotlivé ptipravky obsahujici ketoprofen lze na doporuceni 1ékafe kombinovat, ale nesmi byt pfekroCena
maximalni denni davka 200 mg ketoprofenu. Lécbu velmi bolestivych stavli mize 1ékat zahajit injekcemi.
Ptipravek je mozné po porad¢ s Iékafem kombinovat i s krémem obsahujicim ketoprofen.

V zavislosti na druhu onemocnéni a celkovém zdravotnim stavu pacienta mize 1ékaf snizit ddvku na 100 mg.
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U pacientt s poruchou funkce ledvin nebo jater mtiZe 1ékaf upravit davkovani.
Cipky se po vyjmuti z obalu (hlinikové folie) zavadgji do kone&niku.
Pouziti u déti a dospivajicich

Tento ptipravek neni uren pro déti a dospivajici do 15 let.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Ketonal, neZ jste mél(a)

Predavkovani se mize projevit letargii, nevolnosti, zvracenim a bolestmi v nadbtisku.
Pti predavkovani nebo ndhodném poziti piipravku ditétem se ihned porad’te s I€karem.
JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit Ketonal

Pokud zapomenete pouzit pripravek, pouZzijte jej, jakmile si vzpomenete. Mezi jednotlivymi davkami musi
byt minimalni ¢asovy odstup 4 hodin. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou
davku.

Mate-li jakékoli dal$i otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékatre nebo 1ékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky, mlize mit i Ketonal nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Nekteré nezaddouci ucinky mohou byt zavazné. Pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich nezadoucich
ucinkd, prestaiite 1€k uzivat a ihned se obrat’te na svého 1ékare:

— sipani, drtiva bolest na hrudi, nahla dusnost

— mdloby

— zezZloutnuti klize nebo bélma oci (Zloutenka)

— snizeni tvorby moci

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

— sveédeéni, zarudla, otekld, zpuchytovatela, bolestiva nebo olupujici se klize
— otok rukou, kotnikii, nohou, obliceje, o¢i, hrdla nebo jazyka

— potize s polykanim nebo dychanim

— nahla silna bolest hlavy

— jednostranna slabost

— citlivost na slune¢ni svétlo

— bolest bricha

— zvraceni krve nebo tmavého obsahu podobajiciho se kavové sedliné

— tmava, dehtovita stolice nebo krvavy prijem

— tvorba modfin.

Pokud se u Vas vyskytne vyrazka nebo zvonéni v usich, kontaktujte svého 1ékate.

Jestlize béhem 1écby timto 1ékem zaznamenate jakékoli zmény VaSeho zdravotniho stavu, ihned to oznamte
svému lékafi.

Byly hlaseny nésledujici nezadouci ucinky (uvedené ¢etnosti se vztahuji k peroralnim formam):

Casté (vyskytuji se u vice nez 1 ze 100, ale méné nez 1 z 10 pacienti):
— dyspepsie (nepohoda a/nebo bolest v horni ¢asti biicha), pocit na zvraceni, bolest bficha, zvraceni.

Méné casté (vyskytuji se u vice nez 1 z 1 000, ale méné nez 1 ze 100 pacientil):
— Dbolest hlavy, to¢eni hlavy, spavost

— prijem, zacpa, plynatost, zanét zaludku

— kozni vyrazky, svédéni

— edém (celkovy otok), tnava.
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Vzacné (vyskytuji se u vice nez 1 z 10 000, ale méné nez 1 z 1 000 pacientl):

anémie (snizeny pocet krevniho barviva a ¢ervenych krvinek)

zaneét sliznice v ustech, vied zaludku nebo dvanacterniku

mravenceni

poruchy vidéni (rozostfené vidéni)

zvuky, napt. zvonéni v usich

pruduskové astma

poruchy jater spojené se zloutenkou (zezloutnuti ktize a bélma oc¢i) a zanét jater (hepatitida)
pfibyvani na vaze.

Cetnost neni znama (z dostupnych udaji nelze uréit):

wevr 3

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

nizky pocet krevnich desticek

selhani kostni dfené

anafylaktické reakce (zavazna alergicka reakce projevujici se napf. jako potize s dychanim, toceni hlavy)
zmeny nalady

ktece

zmény vnimani chuti

srdecni selhani

vysoky krevni tlak

roz§ifeni cév

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

krvaceni do traviciho traktu (zvraceni krve nebo tmavé granule vypadajici jako kdvova zrna nebo Cerna
stolice)

zhorSeni riznych stfevnich chorob (ulcerdzni kolitidy, Crohnovy choroby), krvaceni do traviciho traktu,
prodéravéni stény stieva

zvysena citlivost kiize na slunecni svétlo

vypadavani vlasi

koptivka (svédiva vyrazka)

otok zejména na obliceji a v hrdle

zavazné kozni reakce vcetné Stevens-Johnsonova syndromu (vytvoreni puchyfil), toxickd epidermalni
nekrolyza (vyrdzka, zaCervenala klize, puchyie na rtech, v o¢ich nebo ustech, olupovani kiize, horecka),
exfoliativni dermatitida (kozni choroba zahrnujici odlupovani kiize)

akutni selhdni ledvin, intersticidlni nefritida (zanét ledvin), nefriticky syndrom (souhrn pfiznaki
charakterizujicich zanét ledvin), abnormalni vysledky testl ledvin.

Léky jako je Ketonal mohou ptisobit mirné zvyseni rizika srdecnich nebo mozkovych cévnich piihod.

V misté aplikace Cipku (rektum, kone¢nik) se mohou objevit pfiznaky podrazdéni, paleni, svédéni, zanétu
véetné krvaceni z koneCniku.

Hlaseni nezadoucich acéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému Iékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkid, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.
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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 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika,
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 ztuzeny tuk, stfedni nasycené triacylglyceroly.

Jak pripravek Ketonal vypada a co obsahuje toto baleni

Popis pripravku: bilé Cipky.

Vnitini obal: Al strip.

Vnéjsi obal: krabicka.

Velikost baleni: 12 Cipkl

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko.

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

14.3.2018
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