Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ketonal Fast, 50 mg, granulat do sporzadzania roztworu doustnego, w saszetce
Ketoprofenum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

« Nalezy zachowa¢ te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

« W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

« Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ketonal Fast i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Ketonal Fast
Jak przyjmowac lek Ketonal Fast

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Ketonal Fast

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SN A LD

1.  Co to jest lek Ketonal Fast i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ketonal Fast zawiera substancj¢ czynng ketoprofen w postaci ketoprofenu z lizyna. Nalezy do
grupy lekow stosowanych w leczeniu bolu i stanu zapalnego, tzw. niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych — NLPZ.

Lek Ketonal Fast stosuje si¢:
u dorostych w objawowym leczeniu bélu i zapalenia w nastepujacych stanach:
- zapalenie wystepujace po urazie
- bolesne stany zapalne w obregbie jamy ustnej (w tym zgbow), gardta, nosa, uszu, drog
moczowych i drog oddechowych
- bolesne zapalenie stawu z uszkodzeniem chrzastki i znajdujacej si¢ pod nig kosci
- przewlekta choroba zapalna o podtozu immunologicznym atakujaca gtownie stawy
- dlugotrwate zapalenie stawow kregostupa
- choroby reumatyczne obejmujace tkanki pozastawowe
u mlodziezy w wieku od 16 lat w objawowym i krotkotrwalym leczeniu bélu oraz zapalenia
przebiegajacego z goraczka lub bez goraczki w takich stanach, jak:
- schorzenia dotyczace kosci 1 stawow
- bol po operacji
- zapalenie ucha.

2.  Informacje wazne przed przyjeciem leku Ketonal Fast

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Ketonal Fast

*+ jesli pacjent ma uczulenie na ketoprofen, na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
jesli u pacjenta wystepuja w wywiadzie reakcje nadwrazliwosci (alergia), takie jak skurcz oskrzeli,
napad astmy oskrzelowej, ostre zapalenie blony sluzowej nosa, pokrzywka, polipy nosa, obrzek
naczynioruchowy (obrz¢k glebokich warstw skory whasciwej i1 tkanki podskérnej, ktory moze
rowniez obejmowac btony §luzowe) lub innego rodzaju reakcje alergiczne wywotane podaniem
ketoprofenu lub innych substancji o zbliZzonym mechanizmie dziatania (np. kwasu
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acetylosalicylowego lub innych NLPZ). U takich pacjentow notowano cigzkie, rzadko zakonczone
zgonem przypadki reakcji anafilaktycznych, (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane™)
jesli pacjent choruje na astme oskrzelowa;

jesli u pacjent ma cigzka niewydolno$¢ serca (serce nie jest w stanie pompowac odpowiedniej
ilosci krwi potrzebnej organizmowi);

jesli pacjent ma obecnie chorobe wrzodows lub krwotok lub jesli w przesztosci wystepowata

u pacjenta nawracajgca choroba wrzodowa lub krwotok (dwa lub wigcej oddzielne, udowodnione
epizody krwawienia lub owrzodzenia);

jesli u pacjenta wystgpowato w przesztosci krwvawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie,
perforacja przewodu pokarmowego lub przewlekta niestrawnosc;

jesli u pacjenta wystgpowato w przesztosci krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja
na skutek wcze$niejszego leczenia NLPZ;

jesli pacjent ma leukopenie (niska liczbe biatych krwinek) Iub trombocytopeni¢ (obnizong liczbe
plytek krwi);

jesli pacjent ma chorobe przewodu pokarmowego, takg jak wrzodziejace zapalenie jelita grubego
lub chorobe Le$niowskiego-Crohna;

jesli pacjent ma zapalenie blony §luzowej zotadka;

jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ watroby (marskos$¢ watroby, cigzkie zapalenie watroby,
ostabiong czynnos¢ watroby) lub cigzka niewydolnos¢ nerek (ostabienie czynnosci nerek);

jesli u pacjenta wystegpuje skaza krwotoczna (podatno$¢ na wystepowanie krwawien) lub inne
zaburzenia krzepniecia;

jesli pacjent jest poddawany intensywnemu leczeniu moczopgdnemu;

jesli pacjentka jest w trzecim trymestrze ciazy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed zastosowaniem leku Ketonal Fast nalezy omowi¢ to z lekarzem Iub farmaceuta:

* jesli pacjent ma ostabiong czynno$¢ nerek, lek Ketonal Fast nalezy podawac ostroznie.
jesli pacjent ma niewydolno$¢ serca (stan, w ktorym serce jest oslabione), ostabiong czynnos¢
watroby, takie jak marskos$¢ watroby (cigzkie ostabienie czynnos$ci watroby), ostabienie czynnos$ci
nerek, takie jak nerczyca (zwyrodnieniowa choroba nerek) lub przewlekta niewydolnos¢ nerek
(ostabiona czynno$¢ nerek), jesli pacjent jest leczony lekami moczopednymi (leki stosowane w
celu zwigkszenia wydalania moczu) lub jesli u pacjenta moze wystgpowac mata objetos¢ krwi
(hipowolemia), zwlaszcza jesli pacjent jest w podesztym wieku na poczatku leczenia, poniewaz
czynno$¢ nerek musi by¢ $cisle kontrolowana.
podobnie jak w przypadku wszystkich NLPZ, lek ten moze zwigkszaé wartosci niektorych
wynikow badan laboratoryjnych, takich jak stezenie azotu mocznikowego i kreatyniny w osoczu.
jesli u pacjenta wystgpuja choroby watroby lub nieprawidtowe wyniki badan czynno$ci watroby,
poniewaz nalezy okresowo ocenia¢ aktywno$¢ aminotransferaz (enzymow watrobowych),
szczegoblnie w przypadku dugotrwalego leczenia.
podobnie jak w przypadku innych NLPZ, lek ten moze powodowac¢ niewielkie przemijajace
zwickszenie niektorych parametréow watrobowych, a takze znaczne zwickszenie SGPT/ALT
(aminotransferaza alaninowa) i SGOT/AST (aminotransferaza asparaginianowa) (enzymy
watrobowe) (patrz punkt 4 "Mozliwe dziatania niepozadane"). W przypadku znacznego wzrostu
tych parametrow leczenie nalezy przerwac. Podczas stosowania ketoprofenu zglaszano rzadkie
przypadki zottaczki (zazotcenia skory i oczu) oraz zapalenia watroby (choroby watroby). Podczas
dlugotrwatego leczenia nalezy przeprowadza¢ badania czynno$ci watroby i nerek oraz kontrolowac
morfologie krwi.
jesli pacjent przeszedt operacje pomostowania aortalno-wiencowego (wszczepienie bajpasow).
jesli pacjent choruje na niekontrolowane nadci$nienie tetnicze (ma wysokie cisnienie krwi),
zastoinowg niewydolno$¢ serca (nagromadzenie ptynu w ptucach, narzadach jamy brzuszne;j
i w tkankach obwodowych z powodu zbyt stabego pompowania krwi przez serce), potwierdzong
niedokrwienng chorobg serca (chorobe serca, ktora wystepuje w wyniku zmniejszenia przeptywu
krwi spowodowanego zwezeniem tetnic wiencowych), chorobe tetnic obwodowych i (lub) chorobe
naczyn moézgowych (chorobe tetnic 1 naczyn krwiono$nych mozgu), poniewaz w takich
przypadkach pacjent moze stosowac sol lizynowa ketoprofenu, podobnie jak wszystkie NLPZ,
tylko po doktadnym zbadaniu przez lekarza.
jesli pacjent ma choroby serca lub udar mézgu w wywiadzie("incydent naczyniowo-mozgowy")
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lub uwaza, ze moze by¢ narazony na ryzyko wystapienia tych chorob (na przyktad, jesli ma
wysokie ci$nienie krwi, cukrzyce lub wysokie stezenie cholesterolu, lub jesli pali papierosy)
jesli u pacjenta stwierdzono w wywiadzie (w tym w wywiadzie rodzinnym) nadci$nienie tetnicze
(wysokie ci$nienie krwi) i (lub) tagodng do umiarkowanej zastoinowg niewydolnos¢ serca
(gromadzenie si¢ ptynu w ptucach, narzadach jamy brzusznej i tkankach obwodowych z powodu
niewystarczajacego pompowania krwi przez serce), konieczne jest odpowiednie monitorowanie i
wlasciwe zalecenia. Podczas leczenia NLPZ zglaszano zatrzymanie plynow i obrzgki.

leki takie jak ketoprofen moga by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zawahu serca
(zawal migénia sercowego) lub udaru mézgu ( incydent naczyniowo-moézgowy). Ryzyko jest
bardziej prawdopodobne w przypadku stosowania duzych dawek i dtugotrwatego leczenia
zglaszano zwigkszone ryzyko migotania przedsionkéw (zmiany rytmu serca) zwigzane ze
stosowaniem NLPZ.

moze wystapi¢ hiperkaliemia (zwigkszone stezenie potasu), zwtaszcza jesli pacjent ma cukrzyce,
niewydolno$¢ nerek i (lub) jest leczony lekami sprzyjajacymi hiperkaliemii (patrz podpunkt ,,Inne
leki i Ketonal Fast”). W takim przypadku nalezy kontrolowac¢ stezenie potasu.

jesli pacjent ma zakazenie — patrz ponizej, punkt zatytulowany ,,Zakazenia”

jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly w przeszlosci objawy alergii, lek nalezy podawac

z zachowaniem ostroznosci.

podobnie jak w przypadku wszystkich lekow niesteroidowych, stosowanie ketoprofenu

u pacjentow z astma oskrzelowa lub predyspozycja do wystapienia alergii moze wywota¢ atak
astmy. Jesli pacjent ma astme zwiazang z przewlekltym zapaleniem blony §luzowej nosa,
przewlektym zapaleniem zatok i (lub) polipami nosa, jest bardziej narazony na alergi¢ na kwas
acetylosalicylowy i (lub) NLPZ niz reszta spoleczenstwa. Podawanie tego leku moze powodowaé
ataki astmy lub skurcz oskrzeli, wstrzas i inne stany alergiczne, szczegolnie u 0s6b z alergia na
kwas acetylosalicylowy i (lub) NLPZ (patrz podpunkt ,,Kiedy nie przyjmowac leku Ketonal Fast”).
jesli pacjent ma zaburzenia widzenia, takie jak niewyrazne widzenie, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem, poniewaz konieczne jest przerwanie leczenia.

jesli pacjent ma zaburzenia hematopoezy (ktore powodujg zmiany w tworzeniu i dojrzewaniu
krwinek), toczen rumieniowaty uktadowy (chorobe uktadu odpornosciowego) lub mieszang
chorobe tkanki tacznej, poniewaz lek Ketonal Fast powinien by¢ w tych przypadkach stosowany
ostroznie.

Zakazenia

Lek Ketonal Fast moze maskowac objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwigzku z tym lek
Ketonal Fast moze opdzni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji
prowadzi¢ do zwickszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu wywotanego przez
bakterie zapalenia pluc i bakteryjnych zakazen skéry zwigzanych z ospa wietrzna. Jesli pacjent
przyjmuje ten lek podczas zakazenia, a objawy zakazenia utrzymuja si¢ lub nasilaja, nalezy
natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia:

Dziatania niepozadane mozna zmniejszy¢ stosujac lek w najmniejszej skutecznej dawce przez
mozliwie najkrétszy okres leczenia konieczny do kontrolowania objawow (patrz punkt ,,Jak
przyjmowac lek Ketonal Fast” oraz akapity ponizej dotyczace ryzyka ze strony przewodu
pokarmowego i uktadu sercowo-naczyniowego.)

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku Ketonal Fast z lekami z grupy NLPZ, w tym
z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2.

Podczas stosowania wszystkich lekow przeciwbolowych, z grupy wszystkich NLPZ, takich jak
ketoprofen, opisywano wyst¢powanie krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia i
perforacji, w niektorych przypadkach ze skutkiem $miertelnym. Takie dziatania mogg wystepowac
w dowolnym momencie leczenia, rowniez bez objawow ostrzegawczych lub cigzkich zdarzen
dotyczacych przewodu pokarmowego w wywiadzie.

Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji w obrebie przewodu pokarmowego jest wicksze
podczas stosowania duzych dawek. Jest tez wigksze u pacjentéw z przebyta choroba wrzodowa,
zwlaszcza powiklang krwawieniem lub perforacjg oraz u oso6b w podesztym wieku (patrz takze punkt
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,Kiedy nie przyjmowac¢ leku Ketonal Fast”). Stosowanie ketoprofenu, zwlaszcza w duzych dawkach,
moze wigzac si¢ z wigkszym ryzykiem toksycznego wptywu na przewod pokarmowy.

Pacjentom, ktorych dotycza powyzsze ostrzezenia, a takze pacjentom, u ktorych konieczne jest
jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego w matych dawkach lub innych lekéw zwigzanych
ze zwigkszonym ryzykiem powiktan dotyczacych przewodu pokarmowego, lekarz moze zalecic¢
przyjmowanie lekow o dziataniu ochronnym (np. mizoprostolu lub inhibitorow pompy protonowe;)
(patrz podpunkt ,,Inne leki i Ketonal Fast™).

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku przyjmowania lekow, ktore mogg zwigkszac ryzyko
owrzodzenia lub krwawienia, takich jak doustne kortykosteroidy (leki stosowane w leczeniu stanéw
zapalnych), selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (takie jak leki stosowane w
leczeniu depres;ji), leki przeciwzakrzepowe (leki rozrzedzajace krew, takie jak warfaryna) lub leki
przeciwptytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz podpunkt ,,Inne leki i Ketonal Fast”).

Dzieci i mlodziez

Leku nie stosowac u dzieci 1 mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

U niektorych pacjentéw z grupy dzieci i mtodziezy leczonych solg lizynowa ketoprofenu zglaszano
wystepowanie krwotokéw z przewodu pokarmowego, sporadycznie o cigzkim przebiegu oraz
owrzodzen (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”). Dlatego produkt nalezy podawac pod
$cistym nadzorem lekarza, ktory indywidualnie oceni dawkowanie.

Jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty w przesztosci choroby przewodu pokarmowego, powinien
on by¢ uwaznie obserwowany pod katem wystapienia zaburzen ze strony przewodu pokarmowego,
zwlaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego.

Nalezy natychmiast przerwa¢ leczenie lekiem Ketonal Fast po wystapieniu pierwszych objawow
krwawienia z przewodu pokarmowego lub owrzodzenia.

Pacjenci z czynna lub przebyta choroba wrzodow3:

Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita grubego,
choroba Lesniowskiego-Crohna), powinni zachowaé ostroznos¢, poniewaz schorzenia te moga
nawracac podczas stosowania NLPZ (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane").

Ketoprofen moze by¢ zwigzany z wigkszym ryzykiem cigzkiego dziatania toksycznego na przewod
pokarmowy w poréwnaniu z innymi NLPZ, zwtaszcza w duzych dawkach.

Bardzo rzadko po zastosowaniu lekow przeciwbdlowych, takich jak ketoprofen, opisywano ciezkie
reakcje skorne, z zaczerwienieniem i powstawaniem pgcherzy, niekiedy zakonczone zgonem, w tym
zhuszczajace zapalenie skory, zespdl Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”). Wigkszo$¢ przypadkéw wystapienia tych
reakcji ma miejsce w ciggu pierwszego miesigca leczenia. Natychmiast po wystgpieniu pierwszych
oznak wysypki, zmian w obrgbie blon §luzowych lub innych objawow nadwrazliwosci, lek Ketonal
Fast nalezy odstawi¢ i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Jesli pacjent choruje na celiakie¢ (nietolerancje glutenu), moze przyjmowac lek Ketonal Fast, poniewaz
nie zawiera on glutenu.

Jesli pacjent choruje na cukrzyceg, moze przyjmowac lek Ketonal Fast, poniewaz nie ma on wptywu na
diety niskokaloryczne ani diety z ograniczonym spozyciem.

Ketonal Fast 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.

Nie zaleca sie stosowania leku Ketonal Fast, jesli pacjent przyjmuje:
inne leki przeciwbolowe, takie jak
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- leki podobne do ketoprofenu, np. ibuprofen, diklofenak, naproksen;

- kwas acetylosalicylowy w dawkach stosowanych w leczeniu bdlu i zapalenia lub w celu
zmniejszenia goraczki;

- leki stosowane w leczeniu bolu, zapalenia lub w chorobach reumatycznych, zawierajace
substancj¢ czynng o nazwie zakonczonej ,,-koksyb”;

leki stosowane w celu hamowania krzepnigcia krwi, zlepiania si¢ ptytek krwi lub rozpuszczania

zakrzepow krwi, takie jak kwas acetylosalicylowy, warfaryna, klopidogrel, tyklopidyna, heparyna,

dabigatran, apiksaban, rywaroksaban lub edoksaban. NLPZ moga nasila¢ dziatanie tych lekow

(patrz podpunkt ,,Ostrzezenia i1 §rodki ostrozno$ci”), zwickszajac ryzyko krwawienia. Jesli nie

mozna unikna¢ jednoczesnego stosowania, pacjent powinien by¢ uwaznie monitorowany.

lit (Iek stosowany w leczeniu psychozy maniakalno-depresyjnej). NLPZ moga zwigksza¢ stezenie

litu we krwi do warto$¢i toksycznych.

metotreksat (lek wskazany w leczeniu niektorych chorob autoimmunologicznych i niektérych

nowotworow) w dawkach wigkszych niz 15 mg/tydzien: moze wystapi¢ zwickszone ryzyko

toksycznego dziatania metotreksatu na krew. Pomiedzy przerwaniem lub rozpoczeciem leczenia

ketoprofenem a podaniem metotreksatu musi uptyna¢ co najmniej 12 godzin.

pochodne hydantoiny ( np. fenytoina) i sulfonamidy (np. niektore antybiotyki i inne leki):

toksyczne dziatanie tych substancji moze by¢ nasilone.

Jesli jednoczesne stosowanie leku Ketonal Fast 1 ktoregokolwiek z wymienionych lekow jest
konieczne, lekarz powinien uwaznie kontrolowac¢ stan pacjenta.

Lek Ketonal Fast oraz inne leki moga rowniez wzajemnie wplywac¢ na swoje dzialanie. Dlatego nalezy
zawsze poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku Ketonal Fast razem z innymi
lekami, zwlaszcza z takimi jak:
leki zwigkszajace wydalanie moczu przez nerki i stosowane w celu zmniejszenia ci§nienia krwi
(leki moczopedne);
metotreksat (lek wskazany w leczeniu niektorych chordéb autoimmunologicznych i niektorych
nowotworow) stosowany w dawkach mniejszych niz 15 mg/tydzien: moze wystapi¢ zwigkszenie
dziatania toksycznego metotreksatu na krew. W ciagu pierwszych kilku tygodni stosowania terapii
skojarzonej nalezy co tydzien kontrolowa¢ morfologi¢ krwi. Jesli pacjent jest w podesztym wieku
lub czynnos¢ nerek jest ostabiona, kontrole powinny by¢ czestsze.
leki stosowane w celu zmniejszenia wysokiego ci$nienia krwi, np. leki beta-adrenolityczne, leki
moczopedne, inhibitory ACE i antagonisty angiotensyny II: pacjent powinien by¢ odpowiednio
nawodniony przed rozpoczeciem jednoczesnego leczenia, a po rozpoczgciu jednoczesnego leczenia
nalezy rozwazy¢ kontrole czynnosci nerek (patrz podpunkt ,,Ostrzezenia i srodki ostrozno$ci”).
NLPZ moga ostabia¢ dziatanie lekéw moczopednych.
glikozydy nasercowe: NLPZ moga nasila¢ niewydolnos¢ serca, zmniejsza¢ wspotczynnik filtracji
ktebuszkowej i zwickszac stezenie glikozydow nasercowych; nie wykazano jednak interakcji
farmakokinetycznych migdzy ketoprofenem a aktywnymi glikozydami.
kortykosteroidy (leki stosowane w leczeniu stanow zapalnych): moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko
owrzodzenia przewodu pokarmowego lub krwawienia (patrz podpunkt ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci”)
pentoksyfilina (lek stosowany w celu poprawy krazenia krwi w konczynach): moze wystapic
zwigkszone ryzyko krwawienia. Konieczny moze by¢ czgstszy nadzor kliniczny.
tenofowir (lek stosowany w leczeniu niektorych zakazen wywotanych przez wirusy): moze
zwigkszac ryzyko niewydolnosci nerek.
zydowudyna (lek stosowany w leczeniu HIV): moze wystapi¢ zwigkszone dziatanie toksyczne na
krew, z cigzkg niedokrwistoscig. Po rozpoczeciu przyjmowania NLPZ nalezy wykona¢ badania
krwi
pochodne sulfonylomocznika (leki przeciwcukrzycowe, np. gliklazyd): NLPZ moga nasila¢
dziatanie hipoglikemizujace (obnizajace stezenie glukozy) pochodnych sulfonylomocznika
leki, ktére moga zwigkszac stezenie potasu we krwi, takie jak sole potasu, leki moczopedne
oszczedzajace potas, inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE), antagoni$ci receptora
angiotensyny I, niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), heparyny (drobnoczasteczkowe Iub
niefrakcjonowane), cyklosporyna, takrolimus i trymetoprym.
nikorandyl, stosowany w zapobieganiu lub zmniejszaniu bolu w klatce piersiowej (dtawica
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piersiowa) bedacego objawem niektorych chorob serca.

Skojarzenia, ktore nalezy wzig¢ pod uwage:

+ leki przeciwnadcisnieniowe (leki beta-adrenolityczne, inhibitory konwertazy angiotensyny, leki
moczopedne): NLPZ mogg ostabia¢ dziatanie lekow przeciwnadci$nieniowych.

« mifepriston (lek stosowany do dobrowolnego przerywania cigzy): teoretycznie skuteczno$¢ metody
antykoncepcyjnej moze by¢ zmniejszona ze wzglgdu na wtasciwosci NLPZ.

« wewngtrzmaciczne wkladki antykoncepcyjne: skuteczno$¢ wktadki moze by¢ zmniejszona, co
moze prowadzi¢ do cigzy.

+ cyklosporyna, takrolimus (leki stosowane po przeszczepie narzadu lub w leczeniu zaburzen uktadu
odpornosciowego): ryzyko dodatkowego toksycznego dziatania na nerki, szczegélnie u osob w
podesztym wieku.

+ leki trombolityczne (leki ulatwiajace usuwanie zakrzepow krwi): zwigkszone ryzyko krwawienia.

» leki przeciwptytkowe (tiklopidyna i klopidogrel) oraz selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI, np. niektore leki przeciwdepresyjne): zwigkszone ryzyko krwawienia z
przewodu pokarmowego.

« probenecyd (lek stosowany w leczeniu dny moczanowe;j): jednoczesne stosowanie probenecydu
moze zwickszac stezenie ketoprofenu we krwi.

« antybiotyki chinolonowe: mozliwe zwigkszenie ryzyka wystapienia drgawek.

+ difenylohydantoina i sulfonamidy: moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki.

+ gemeprost (lek stosowany w chirurgii zenskich narzadow ptciowych): zmniejszona skuteczno$¢.

« nalezy unika¢ spozywania alkoholu.

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

Cigza

Nie stosowac leku Ketonal Fast w ostatnich 3 miesigcach cigzy, poniewaz moze on zaszkodzi¢
nienarodzonemu dziecku lub spowodowac problemy podczas porodu. Ten lek moze powodowac
problemy z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka. Moze on zwigksza¢ sktonnos¢ do krwawien
pacjentki i dziecka oraz powodowaé opoznienie lub wydtuzenie okresu porodu.

Nie stosowac leku Ketonal Fast w pierwszych 6 miesigcach ciazy, chyba ze lekarz uzna to za
bezwzglednie konieczne 1 zalecane. Jezeli pacjentka wymaga leczenia w tym okresie lub podczas prob
zajécia w cigze, nalezy stosowac najmniejsza dawke przez jak najkrotszy czas. Jezeli lek Ketonal Fast
jest stosowany dtuzej niz kilka dni od 20 tygodnia cigzy, moze powodowac zaburzenia czynnosci
nerek u nienarodzonego dziecka. Moze to prowadzi¢ do niskiego poziomu pltynu owodniowego
otaczajacego dziecko (matowodzie) lub zwezenia naczynia krwiono$nego (przewodu tetniczego) w
sercu dziecka. Jesli wymagane jest leczenie przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢
dodatkowe monitorowanie.

Karmienie piersig
Nie zaleca si¢ karmienia piersig podczas stosowania leku Ketonal Fast. Nie wiadomo, czy ketoprofen
przenika do mleka kobiecego.

Jezeli pacjentka planuje cigzg¢ lub ma problemy z zajsciem w cigze, powinna poinformowac o tym
lekarza. Takie leki, jak ketoprofen moga utrudniac¢ zajscie w ciaze.

Plodnosé

Stosowanie NLPZ, w tym leku Ketonal Fast, moze zmniejsza¢ ptodnos¢ kobiet i nie jest zalecane w
przypadku kobiet starajacych sie zaj$¢ w ciaze.

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie NLPZ, w tym leku Ketonal Fast, w razie problemow z zajsciem w
cigze lub w trakcie badan ptodnosci.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Ketonal Fast zasadniczo nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania
maszyn. Jesli jednak u pacjenta wystapia takie dziatania niepozadane, jak zawroty glowy, sennos¢,
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drgawki lub zaburzenia widzenia, nie nalezy wykonywac¢ tych czynnosci.

Ketonal Fast zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na saszetke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3.  Jak przyjmowac lek Ketonal Fast

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:

Dorosli i mlodziez w wieku od 16 lat
Jedna cata dwudzielna saszetka trzy razy na dobg.

Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke przez najkrétszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow. Jesli w przebiegu zakazenia jego objawy (takie jak goraczka i bol) utrzymuja si¢ lub
nasilaja, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 2).

Stosowanie u 0os6b w podeszlym wieku
Dawke ustala lekarz, ktéry moze rozwazy¢ zmniejszenie zwykle stosowanej dawki. Patrz ,,Ostrzezenia
i $rodki ostrozno$ci” w punkcie 2.

Stosowanie u pacjentéow z niewydolnoS$cia watroby
Zaleca si¢ stosowanie najmniejszej dawki dobowej (patrz podpunkt ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci”).

Stosowanie u pacjentéw z niewydolno$cia nerek o nasileniu lagodnym do umiarkowanego
Zaleca si¢ zmniejszenie dawki poczatkowej i leczenie podtrzymujace najmniejsza skuteczna dawka.
Indywidualne dostosowanie dawki mozna rozwazy¢ dopiero po stwierdzeniu dobrej tolerancji leku.
Nalezy kontrolowa¢ objeto$¢ moczu i czynno$¢ nerek (patrz podpunkt ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci”).

Nie nalezy stosowac leku Ketonal Fast, 50 mg, granulat do sporzadzania roztworu doustnego, jesli
u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynnosci watroby i nerek (patrz podpunkt ,,Kiedy nie
przyjmowac leku Ketonal Fast”).

Sposdb stosowania

*  Otworzy¢ saszetke wzdtuz linii oznaczonej ,,pot dawki” w celu uzyskania dawki zawartej w jedne;j
czesci saszetki.

*  Otworzy¢ saszetke wzdluz linii oznaczonej ,,cata dawka” w celu uzyskania dawki zawartej w calej
saszetce.

*  Wsypac zawarto$¢ do szklanki z okoto 100 ml wody.

*  Miesza¢ doktadnie przez okoto 30 sekund az do rozpuszczenia granulatu.

*  Otrzymany roztwor doustny nalezy wypi¢ natychmiast po przygotowaniu, podczas positku.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Ketonal Fast

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ do lekarza lub
udac sie do najblizszego szpitala.

W wigkszosci przypadkow objawy przedawkowania ograniczajg si¢ do letargu, sennosci, nudnosci,
wymiotow i bolu w nadbrzuszu (gornej czesci brzucha), bolu brzucha, bolu glowy, zawrotow glowy i
biegunki.

W przypadku ciezkiego przedawkowania, obserwowano niskie cisnienie t¢tnicze, depresj¢ oddechowa
i krwawienie z przewodu pokarmowego.
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Pacjenta nalezy niezwtocznie przewiez¢ do specjalistycznego osrodka w celu wdrozenia leczenia
objawowego.

Nie ma szczegdlnej odtrutki w przypadku przedawkowania ketoprofenu.

W przypadku podejrzenia znacznego przedawkowania zalecane postgpowanie obejmuje plukanie
zotadka w potaczeniu z zastosowaniem leczenia objawowego 1 podtrzymujacego. W przypadku
niewydolno$ci nerek hemodializa moze by¢ przydatna w usuwaniu leku z organizmu.

Pominie¢cie przyjecia dawki leku Ketonal Fast

Jesli pacjent zapomni przyjaé¢ dawke leku, powinien przyjac ja niezwlocznie po przypomnieniu sobie
o tym. Jesli jednak zbliza si¢ pora przyjgcia nastepnej dawki, nie nalezy juz przyjmowac dawki
pominigtej. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Najczesciej obserwowane zdarzenia niepozadane dotycza przewodu pokarmowego.

Podczas stosowania ketoprofenu u dorostych zaobserwowano nastepujace dziatania niepozadane:

Czesto (moga wystepowac nie czgsciej niz u 1 na 10 oséb):
« niestrawno$¢ (zte trawienie), nudnosci, bole brzucha, wymioty.

Niezbyt czgsto (mogg wystepowac nie czgséciej niz u 1 na 100 osob):

«  bol gtowy, zawroty glowy pochodzenia osrodkowego, zawroty gtowy pochodzenia
obwodowego, senno$¢

+  zaparcia, biegunka, wzdecia (obecnos$¢ gazow w jelitach), zapalenie zotagdka, dyskomfort
W jamie brzusznej

+  wysypka skorna, $wiad

«  obrzek (nagromadzenie ptynu powodujgce opuchlizng), zmgczenie, obrzek obwodowy

+ dreszcze

Rzadko (moga wystepowac nie czg¢sciej niz u 1 na 1000 osob):

+ niedokrwisto$¢ pokrwotoczna (niedokrwisto$¢ spowodowana utratg krwi)

+ parestezje (nieprawidtowe odczucia na skorze, mrowienie)

« niewyrazne widzenie (patrz podpunkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”)

« szumy uszne (dzwigk w uchu)

« astma

« zapalenie jamy ustnej ( owrzodzenie jamy ustnej), choroba wrzodowa (owrzodzenie zotgdka
lub dwunastnicy), zapalenie jelita grubego

+  zapalenie watroby, zwigkszona aktywnos$¢ aminotransferaz (enzymow watrobowych),
zwigkszone stezenie bilirubiny we krwi (podwyzszone stezenie bilirubiny w surowicy
spowodowane zaburzeniami czynnosci watroby), zéttaczka

+ zwigkszenie masy ciata.

Bardzo rzadko (moga wystepowac nie czes$ciej niz u 1 na 10 000 oséb)
+ dyskineza (zaburzenie ruchowe), omdlenie
+ niedoci$nienie (obnizone ci$nienie krwi)
«  obrzek (opuchlizna) krtani
«  krwiomocz (krew w moczu)
+ astenia (oslabienie fizyczne), obrzgk twarzy.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych):
+  maloplytkowos$¢ (zmniejszenie liczby plytek krwi), agranulocytoza (znaczne zmniejszenie
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liczby biatych krwinek), niewydolno$¢ szpiku kostnego (zmniejszona produkcja krwinek),
niedokrwisto$¢ hemolityczna (niedokrwistos¢ spowodowana nieprawidlowym rozpadem
czerwonych krwinek), neutropenia (zmniejszona liczba biatych krwinek obojetnochtonnych);
niedokrwistos¢ aplastyczna (niedokrwisto$¢ spowodowana niewystarczajgca produkcja
krwinek w szpiku kostnym); leukocytoza (zwigkszona liczba leukocytow we krwi), plamica
matoptytkowa; leukopenia (zmniejszona liczba biatych krwinek)

+ reakcje anafilaktyczne (w tym wstrzas); nadwrazliwosc.

« depresja, omamy, splatanie, wahania nastroju, pobudliwos¢, bezsenno$¢. U pacjenta z grupy
dzieci i mtodziezy, ktory przyjat dawke dwukrotnie wigksza niz zalecana w charakterystyce
produktu leczniczego, wystapit rowniez Iek i zaburzenia zachowania.

+ drgawki

+ zmiany w odczuwaniu smaku

+ drzenie, hiperkineza

+ niewydolno$¢ serca (ostabienie serca), migotanie przedsionkow (zaburzenia rytmu serca),
kotatanie serca, tachykardia (przyspieszenie akcji serca)

« nadci$nienie (podwyzszone cisnienie krwi), rozszerzenie naczyn krwiono$nych, zapalenie
naczyn (zapalenie naczyn krwiono$nych lub limfatycznych) (w tym leukocytoklastyczne
zapalenie naczyn)

«  skurcz oskrzeli (szczegblnie u pacjentéw ze stwierdzong nadwrazliwos$cig na kwas
acetylosalicylowy i inne NLPZ), niezyt nosa, duszno$¢ (utrudnione oddychanie), skurcz
krtani, ostra niewydolnos¢ oddechowa (odnotowano pojedynczy przypadek zakonczony
zgonem u pacjenta z astma i nadwrazliwos$cig na kwas acetylosalicylowy).

«  bol zotadka (gastralgia), zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroby Lesniowskiego-
Crohna, krwawienie z przewodu pokarmowego, perforacja przewodu pokarmowego (czasami
zakonczona zgonem, szczegolnie u 0sob w podesztym wieku), zgaga, choroba wrzodowa
zotadka, choroba wrzodowa dwunastnicy, obrzek jamy ustnej, zapalenie trzustki, nadzerkowe
zapalenie btony $luzowej zotadka, krwawe wymioty lub smoliste stolce ( strawiona krew w
stolcu), hiperchlorhydria (nadmiar kwasu solnego w soku zotadkowym), b6l w jamie
brzusznej, obrzek jezyka

+ nadwrazliwo$¢ na $wiatlo (wrazliwo$¢ na swiatto stoneczne lub lampy UV), tysienie (utrata
wlosow), pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, wykwity pecherzowe, w tym zespot
Stevensa-Johnsona, zespdt Lyella i1 toksyczna nekroliza naskorka (cigzkie reakcje skorne),
rumien (zaczerwienienie skory), osutka (wysypka), osutka plamisto-grudkowa, plamica, ostra
uogolniona wysypka krostkowa (wysypka z powstawaniem krost), zapalenie skory

« ostra niewydolnos¢ nerek, cewkowo-$§rodmigzszowe zapalenie nerek, zapalenie nerek lub
zespot nefrytyczny, zespdt nerczycowy, kltgbuszkowe zapalenie nerek, zatrzymanie wody i
(lub) sodu z mozliwym obrzgkiem, ostra martwica cewek nerkowych (uszkodzenie komorek
kanalikow nerkowych), martwica brodawek nerkowych (uszkodzenie brodawek nerkowych),
skapomocz (zmniejszone wydalanie moczu), nieprawidtowe wyniki testow czynnosci nerek

« obrzek okotooczodotowy (obrzek wokot oczu)

+  aseptyczne zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych (zapalenie bton otaczajacych mozg
niewywolane przez bakterie)

«  zapalenie naczyn chlonnych (limfatycznych)

+ hiperkaliemia (zwickszone stezenie potasu we krwi), hiponatremia (zmniejszone stezenie sodu
we krwi).

Leki, w tym Ketonal Fast, mogg by¢ zwigzane (zwlaszcza w duzych dawkach i w przypadku
dlugotrwatego leczenia) ze zwigkszonym ryzykiem tetniczych zdarzen zakrzepowo-zatorowych
(tworzenie si¢ skrzepdw krwi w naczyniach krwiono$nych), takich jak zawal serca (zawal mig$nia
sercowego) lub udar mézgu (incydent mézgowo-naczyniowy) (patrz punkt 2 , Informacje wazne przed
przyjeciem leku Ketonal Fast”).

Przestrzeganie zalecen zawartych w ulotce dotaczonej do opakowania zmniejsza ryzyko wystgpienia
dziatan niepozadanych.

Badania krwi
Wyniki badan krwi moga wskazywac¢ na zaburzenia czynnosci watroby lub nerek.
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

tel.: +48 22 49 21 301; faks: + 48 22 49 21 309; strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5.  Jak przechowywa¢ lek Ketonal Fast
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i saszetce po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Roztwor doustny uzyskany po rozpuszczeniu proszku nalezy uzy¢ natychmiast.
Brak szczeg6lnych zalecef dotyczgcych warunkoéw przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ketonal Fast
Substancja czynnag jest ketoprofen. Kazda saszetka zawiera 50 mg ketoprofenu w postaci
ketoprofenu z lizyna (80 mg).
Pozostate sktadniki to: mannitol (E 421), powidon K30, aromat mi¢towy (zawiera maltodekstryne
i gume arabska), sodu chlorek, sacharyna sodowa, krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek Ketonal Fast i co zawiera opakowanie
Granulat o barwie biatej lub zottawe;.

Lek pakowany jest w dwudzielne saszetki papier/Aluminium/PE, w tekturowym pudetku.
Wielkos¢ opakowan: 30 dwudzielnych saszetek.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

Wytworca

Fine Foods & Pharmaceuticals NTM S.p.A.
Via Grignano 43

24041 Brembate (BG), Wlochy

Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia
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W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czltonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocic sie do:

Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2025

Logo podmiotu odpowiedzialnego
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