Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Ketonal Active, 50 mg, kapsulki, twarde
Ketoprofenum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sig
z lekarzem.

Spis tre$ci ulotki

Co to jest Ketonal Active i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Ketonal Active
Jak przyjmowaé Ketonal Active

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Ketonal Active

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ok own

1.  Coto jest Ketonal Active i w jakim celu si¢ go stosuje

Kapsultki Ketonal Active zawieraja substancj¢ czynng ketoprofen, lek o dziataniu przeciwzapalnym,

przeciwgoragczkowym i przeciwbolowym (nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
—NLPZ).

Ketonal Active stosuje si¢ w krotkotrwatym, objawowym leczeniu lekkiego do umiarkowanego bolu
roznego pochodzenia np. bole migsniowe, kostno-stawowe, bol gtowy.

2.  Informacje wazne przed przyjeciem leku Ketonal Active

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Ketonal Active:

- jesli pacjent ma uczulenie na ketoprofen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
jesli u pacjenta wystgpita w przesztosci dusznosé, napad astmy oskrzelowej, obrzek blony
sluzowej nosa lub reakcja skorna (objawiajaca si¢ obrzgkiem skory lub swedzaca wysypka) albo
innego rodzaju reakcja alergiczna po zastosowaniu ketoprofenu lub podobnie dziatajacych lekéw
(takich jak kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, tzw. NLPZ);
jesli u pacjenta wystepuje:
- cigzka niewydolnos¢ serca,
- ci¢zka niewydolnos$¢ nerek,
- ci¢zka niewydolno$¢ watroby,
- sklonno$¢ do krwawien,
- czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy albo wystepowato u niego w przesztosci

krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie lub perforacja przewodu pokarmowego;

jesli pacjentka jest w trzecim trymestrze cigzy (patrz nizej ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na
ptodnos¢”).
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Leku nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 15 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Ketonal Active nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

- U pacjenta w przesztosci wystgpowaty choroby przewodu pokarmowego (istnieje ryzyko
zaostrzenia przebiegu wrzodziejacego zapalenia okr¢znicy lub choroby Lesniowskiego-Crohna,
objawiajacej si¢ m.in. przewlekla biegunka);

u pacjenta wystepuje astma lub zapalenie btony §luzowej nosa (katar, niedroznos$¢ nosa, kichanie),
przewlekte zapalenie zatok lub polipy nosa;

pacjent ma lub miat chorobg serca, nerek lub watroby;

pacjent ma lub miat wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie tetnicze);

- U pacjenta wystepuje choroba tetnic obwodowych (zaburzenia krazenia w nogach lub stopach
spowodowane zwezeniem lub niedroznoscia tetnic) lub naczyn mozgowych;
pacjent choruje na cukrzyce lub ma duze stgzenie cholesterolu we krwi;
pacjent pali tyton;
pacjent jest w podesztym wieku (powyzej 65 lat).

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) moga spowodowaé krwawienie z przewodu
pokarmowego, owrzodzenie lub perforacje — przedziurawienie $ciany zotadka lub jelita (z mozliwym
skutkiem $miertelnym), ktére moga wystapi¢ w dowolnym momencie leczenia, rowniez bez objawow
ostrzegawczych lub cigzkich zdarzen dotyczacych przewodu pokarmowego w przesztosci.

Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji w obrebie przewodu pokarmowego jest wigksze
podczas stosowania duzych dawek NLPZ, u pacjentéw z przebyta choroba wrzodowa, zwtaszcza
powiktang krwawieniem lub perforacja (patrz punkt ,,Kiedy nie przyjmowac leku Ketonal Active”)
oraz u os6b w podesztym wieku.

Jesli podczas stosowania leku Ketonal Active (szczegodlnie na poczatku leczenia) wystapia u pacjenta
jakiekolwiek dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ do
lekarza.

Przyjmowanie takich lekéw jak Ketonal Active moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka zawatu serca lub udaru mézgu. Ryzyko to zwigksza dlugotrwate przyjmowanie duzych dawek
leku.

Podczas stosowania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), zwtaszcza na poczatku
leczenia, moga bardzo rzadko wystapic¢ cigzkie reakcje skorne (niektore z mozliwym skutkiem
$miertelnym), w tym zluszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka. Jesli u pacjenta pojawi si¢ wysypka, zmiany w obrebie bton sluzowych lub
jakiekolwiek objawy nadwrazliwos$ci, nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku i zwroécic sie do lekarza.

Jesli podczas stosowania leku Ketonal Active wystapia u pacjenta zaburzenia widzenia (np.
niewyrazne widzenie), przyjmowanie leku nalezy przerwac i zwrocic si¢ do lekarza.

Bardzo wazne jest przyjmowanie leku Ketonal Active w najmniejszej dawce skutecznej przez
najkrotszy czas konieczny do tagodzenia objawow. Nie nalezy stosowac wigkszych dawek i dluzszego
czasu leczenia niz zalecane.

Ketonal Active moze maskowa¢ objawy rozwijajacego si¢ zakazenia, takie jak goraczka.

Dzieci i mlodziez
Leku nie stosowac u os6b w wieku ponizej 15 lat.

Ketonal Active a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.
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Nastt;pujqcych lekow nie nalezy stosowaé razem z lekiem Ketonal Active:
inne leki przeciwbolowe, takie jak niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), w tym selektywne
inhibitory cyklooksygenazy-2 (np. kwas acetylosalicylowy, diklofenak, naproksen);
leki przeciwzakrzepowe (leki hamujace krzepnigcie krwi);
leki przeciwptytkowe (leki hamujace zlepianie si¢ plytek krwi);
leki trombolityczne (leki stosowane w celu udroznienia naczyn krwiono$nych), takie jak kwas
acetylosalicylowy, heparyna, warfaryna, klopidogrel lub tyklopidyna;
lit (lek stosowany w leczeniu niektorych chorob psychicznych);
metotreksat (lek stosowany m.in. w leczeniu chorob nowotworowych) w dawce wiekszej niz
15 mg na tydzien.

Ketonal Active oraz inne leki moga wzajemnie wptywac na swoje dziatanie oraz na wystgpowanie
dziatan niepozadanych. Dlatego nalezy zawsze poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem leku Ketonal Active razem z innymi lekami, takimi jak:
- leki moczopedne (leki zwickszajace wytwarzanie moczu);
metotreksat (lek stosowany m.in. w leczeniu choréb nowotworowych) w dawce mniejszej niz
15 mg na tydzien;
leki zmniejszajace ci$nienie t¢tnicze krwi;
leki stosowane w leczeniu depresji (tzw. selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny,
SSRI);
kortykosteroidy (leki stosowane w leczeniu bolu, obrzeku, alergii, astmy, choréb reumatoidalnych
i chorob skory);
pentoksyfilina (lek stosowany w leczeniu bolu migéni na skutek choroby naczyn obwodowych);
probenecyd (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej i zwigkszonego stgzenia kwasu
moczowego);
leki hamujace czynno$¢ uktadu odpornosciowego, np. po przeszczepieniu narzadu (cyklosporyna
i takrolimus);
leki przeciwcukrzycowe;
leki przeciwpadaczkowe;
leki stosowane w chorobach serca (glikozydy naparstnicy, beta-adrenolityki);
antybiotyki z grupy chinolonow.

W razie watpliwosci, czy pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych lekow, nalezy
skonsultowa¢ sie z lekarzem lub farmaceuta.

Ketonal Active z jedzeniem i piciem
Kapsultki Ketonal Active nalezy przyjmowac podczas positkow, popijajac co najmniej potowa
szklanki wody lub mleka.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Lek mozna stosowa¢ w 11 II trymestrze cigzy jedynie wtedy, gdy lekarz uzna to za bezwzglgdnie
konieczne. Stosowanie leku w III trymestrze ciazy jest przeciwwskazane.

Karmienie piersia
Stosowanie leku Ketonal Active przez kobiety karmiace piersig nie jest zalecane.

Wptyw na ptodnos¢ kobiet

Ketonal Active moze utrudniaé zaj$cie w cigzg. Jezeli pacjentka planuje cigze, ma problemy

Z zajSciem w cigz¢ lub jest poddawana badaniom w zwiazku z nieplodnos$cia, powinna koniecznie
poinformowac o tym lekarza.
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Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Ketonal Active moze wywota¢ u niektérych pacjentow zawroty gtowy, senno$é, zaburzenia widzenia
i drgawki. W razie wystapienia opisanych objawow, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé
maszyn.

Ketonal Active zawiera laktoze
Jezeli u pacjenta stwierdzono nietolerancje¢ niektorych cukréw, powinien on skontaktowac si¢
z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowa¢ Ketonal Active

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek przeznaczony jest do podawania doustnego. Nalezy go przyjmowaé przez mozliwie krotki okres
czasu oraz w najmniejszej skutecznej dawce, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych.

Zalecana dawka
Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 15 lat
1 kapsutka 3 razy na dobg (co 8 godzin).

Kapsutki nalezy przyjmowac podczas positkow, popijajac co najmniej potowa szklanki wody lub
mleka. Mozna jednocze$nie przyjmowac leki zobojetniajace SOk zotagdkowy, co pozwoli na
zmniejszenie ryzyka szkodliwego dziatania leku na przewo6d pokarmowy.

Bez konsultacji z lekarzem nie nalezy stosowa¢ leku dtuzej niz przez 5 dni.
Jesli objawy nasila si¢ lub nie ustapia po 5 dniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Osoby w podesztym wieku

U 0s6b w podeszltym wieku konieczne jest zachowanie ostrozno$ci ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
cigzkich dziatan niepozadanych. Jesli konieczne jest przyjmowanie niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych, nalezy zastosowac najmniejsza skuteczng dawke.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Leku nie nalezy stosowa¢ u 0so6b w wieku ponizej 15 lat.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Ketonal Active

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Po przedawkowaniu mogg wystapic¢: letarg, sennos$¢, nudnosci, wymioty i bol w nadbrzuszu, krwawe
wymioty, smoliste stolce, zaburzenia §wiadomo$ci, zahamowanie osrodka oddechowego, drgawki,
zaburzenia czynno$ci nerek i niewydolnos$¢ nerek.

W razie podejrzenia znacznego przedawkowania lekarz moze zaleci¢ ptukanie zotadka i zastosowac
leczenie objawowe i podtrzymujace.

Pominigcie przyjecia dawki leku Ketonal Active
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych i przeciwbolowych, takich jak Ketonal Active, zwtaszcza
w duzych dawkach i przez dtugi czas, moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zawatu
serca lub udaru mozgu.

W razie wystapienia nastepujacych dzialan niepozadanych nalezy przerwaé przyjmowanie leku
i natychmiast zwroci¢ sie¢ do lekarza lub najblizszego szpitalnego oddzialu ratunkowego:

- obrzek twarzy, warg lub gardta, powodujacy trudnosci w polykaniu lub oddychaniu, ze
$wiszczacym oddechem lub uciskiem w klatce piersiowej, szybkie bicie serca, zmniejszenie
ci$nienia krwi (co moze prowadzi¢ do wstrzasu), $wiad i wysypka. Mogg to by¢ objawy silnej
reakcji uczuleniowej (anafilaktycznej);

- napad astmy oskrzelowej;

- pieczenie, uporczywy bol zotadka (co moze wskazywaé na owrzodzenie zotadka lub dwunastnicy);

- wymioty zawierajace krew, silny bol brzucha lub smoliste (czarne) stolce (moga to by¢ objawy
krwawienia z przewodu pokarmowego);

- powstawanie pecherzy, zluszczanie sie skory lub krwawienie w obrebie skory ze $wigdem (lub
bez), grudkowata wysypka (w obrebie warg, oczu, jamy ustnej, nosa, narzadow ptciowych, rak lub
stop) czasami z objawami przypominajgcymi grype. Moga to by¢ objawy powaznych reakcji
skornych (tj. zespo6t Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka);

- obecnos$¢ krwi w moczu, zmiany ilosci wydalanego moczu, obrzeki nog, kostek lub stop (co moze
wskazywac¢ na powazne zaburzenia nerek).

Podczas stosowania leku Ketonal Active moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (mogg wystgpowaé u wigcej niz 1 na 10 osob):
- zmiany laboratoryjnych wskaznikéw czynnosci watroby (zwigkszenie wynikow testow czynnosci
watroby).

Czesto (moga wystepowac U mniej niz 1 na 10 osob):
- zke samopoczucie, ostabienie organizmu (astenia);
- niestrawnos¢, nudnosci, bol brzucha, wymioty.

Niezbyt cze¢sto (mogg wystgpowa¢ U mniej niz 1 na 100 osob):

- bol glowy, zawroty glowy, sennos¢;

- zaparcie, biegunka, wzdecia, zapalenie btony $luzowej zotadka;

- reakcje alergiczne, wysypka, $wiad;

- obrzeki (zatrzymanie wody), zwigkszenie stezenia potasu we krwi (hiperkaliemia).

Rzadko (moga wystepowac U mniej niz 1 na 1000 oséb):

- niedokrwisto$¢ spowodowana krwotokiem lub krwawieniem;

- dretwienie, mrowienie, ktucie lub pieczenie skory (parestezje);

- zaburzenia widzenia (niewyrazne widzenie);

- szumy uszne;

- napad astmy oskrzelowej;

- zapalenie blony $luzowej jamy ustnej, Owrzodzenie zotadka; zapalenie watroby;
- zwigkszenie masy ciala.

Bardzo rzadko (moga wystgpowa¢ u mniej niz 1 na 10 000 osob):

- obrzgk naczynioruchowy (nagly obrzgk twarzy, konczyn lub stawoéw bez $wiadu i bolu);

- enteropatia (choroby jelit) z perforacja, owrzodzeniem lub zwezeniami i Krwawieniem;

- cigzkie zaburzenia czynnos$ci watroby z zottaczka (zazoétcenie skory lub biatkowek oczu) i stanem
zapalnym.

5 UR.DZL.ZLN.4020.03168.2016



Dzialania niepozadane wystepujace z nieznang czestos$cig (czgstosci nie mozna okresli¢ na

podstawie dostepnych danych):

- agranulocytoza (zmniejszenie liczby lub catkowity brak pewnych krwinek biatych (granulocytow),
co moze zwigkszy¢ podatnos¢ na zakazenia);

- matoptytkowo$¢ (zmniejszenie liczby plytek krwi, ktore moze zwigkszy¢ podatnos$é na krwawienia
i powstawanie wybroczyn);

- zahamowanie czynnosci szpiku kostnego, niedokrwisto$¢ hemolityczna (Spowodowana
nadmiernym rozpadem krwinek czerwonych), leukopenia (zmniejszenie liczby krwinek biatych);

- reakcje anafilaktyczne (w tym wstrzas anafilaktyczny — patrz poczatek tego punktu);

- zmiany nastroju, zaburzenia smaku, drgawki;

- niewydolno$¢ serca (z takimi objawami, jak duszno$¢, trudnosci w oddychaniu w pozycji lezacej,
obrzgk stop lub nog);

- nadcisnienie tetnicze, zaczerwienienie skory (rozszerzenie naczyn krwionosnych);

- skurcz oskrzeli (zwtaszcza u pacjentow z nadwrazliwo$cig na kwas acetylosalicylowy i inne
NLPZ), zapalenie btony $luzowej nosa (katar, $wiad nosa, kichanie lub niedroznos¢ nosa);

- nasilenie objawow przewlektych chorob jelit (zapalenia jelita grubego lub choroby
Lesniowskiego-Crohna), krwawienie z przewodu pokarmowego i perforacja (patrz poczatek tego
punktu), zapalenie trzustki;

- nadwrazliwos$¢ skory na §wiatlo, tysienie, pokrzywka, reakcje pecherzowe w tym zespot Stevensa-
Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (patrz poczatek tego punktu);

- powazne zaburzenia czynnos$ci nerek (patrz poczatek tego punktu);

- uczucie zmgczenia.

Przyjmowanie takich lekéw jak ketoprofen, moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
zawatu serca lub udaru moézgu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Ketonal Active

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Numer serii na opakowaniu oznakowany jest ,,Lot”.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Ketonal Active
Substancjg czynng jest ketoprofen. Jedna kapsutka, twarda zawiera 50 mg ketoprofenu.
Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna
bezwodna.
Kapsutka: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), biekit patentowy (E 131).

Jak wyglada Ketonal Active i co zawiera opakowanie

Lek Ketonal Active to biato-niebieskie nieprzezroczyste kapsutki, zawierajace zottawobiaty proszek
w postaci sypkiej lub zbrylonej.

Pakowane sg w stoiki ze szkta oranzowego zamykane korkiem z LDPE, w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 10 lub 20 kapsutek.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytwérca

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informacji nalezy zwrdcic si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. +48 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2017

Logo Sandoz
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