Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ketoangin, 1 mg/ml, aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor
Ketoprofenum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

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

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

- Jesli w ciagu 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ketoangin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ketoangin
Jak stosowac lek Ketoangin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ketoangin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Ketoangin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ketoangin zawiera substancje czynng ketoprofen w postaci ketoprofenu z lizyng. Nalezy ona do grupy
lekow zwanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), ktore stosuje si¢ w tagodzeniu bolu
i stanu zapalnego.

Lek Ketoangin stosuje si¢ w leczeniu objawowym stanéw zapalnych i podraznienia btony §luzowej jamy
ustnej i gardta z towarzyszacym bdlem (np. zapalenie dzigsel, zapalenie jamy ustnej, zapalenie gardta),
powstatych takze w wyniku zabiegdw stomatologicznych: zachowawczych lub obejmujacych ekstrakcje.

Lek przeznaczony jest do stosowania u 0sob dorostych i u mtodziezy w wieku powyzej 15 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ketoangin

Kiedy nie stosowaé leku Ketoangin

- jesli pacjent ma uczulenie na ketoprofen, inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje choroba uktadu oddechowego zwana astma oskrzelowy;

- jesli u pacjenta wystapila w przesztosci reakcja alergiczna po zastosowaniu kwasu
acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), powodujac
napady astmy, trudno$ci w oddychaniu w wyniku tymczasowego zwezenia oskrzeli (skurcz
oskrzeli) lub obecnos¢ guzkéw w nosie (polipy w jamie nosowej), przezigbienie (ostry niezyt
nosa), reakcje alergiczne skory, takie jak: pokrzywka Iub obrzek twarzy wokot oczu i ust, jezyka
(obrzek naczynioruchowy);

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Stosowanie tego produktu leczniczego, zwlaszcza dtugotrwate, moze prowadzi¢ do zjawiska uczulania
(zwiekszonej odpowiedzi na kolejne podania tej samej dawki leku) badz miejscowego podraznienia.



W takich przypadkach nalezy przerwa¢ stosowanie leku i skonsultowac si¢ z lekarzem, ktory ustali
odpowiednie leczenie.

Nalezy poinformowac farmaceute lub lekarza, jezeli u pacjenta wystepuje zakazenie - patrz ponizej, punkt
zatytutowany ,,Zakazenia”.

Nie nalezy stosowac tego leku przewlekle.

Zakazenia

Ketoangin moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwigzku z tym Ketoangin moze
op6zni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji prowadzi¢ do zwiekszonego
ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu wywotanego przez bakterie zapalenia pluc i bakteryjnych
zakazen skory zwigzanych z ospg wietrzna. Jesli pacjent przyjmuje ten lek podczas wystepujacego
zakazenia, a objawy zakazenia utrzymuja si¢ lub nasilaja, nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy stosowac¢ u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 15 lat.

Lek Ketoangin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

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

Leku Ketoangin nie nalezy stosowaé w ciazy lub w przypadku podejrzenia cigzy oraz w okresie karmienia
piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie ma danych dotyczacych wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Ketoangin zawiera metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan
Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Ketoangin zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke rozpylong, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Ketoangin

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek przeznaczony jest do stosowania u 0sob dorostych i u mlodziezy w wieku powyzej 15 lat.

Instrukcja uzycia

- Unies¢ butelke 1 wlozy¢ aplikator do ust.

- Nakierowac¢ strumien aerozolu bezposrednio na zmienione chorobowo miejsce.
- Nacisng¢ dozownik, aby umozliwi¢ uwolnienie leku.

Zalecana dawka to 1-2 dawki leku do 3 razy na dobe.

Pojedyncza dawka rozpylona zawiera okoto 0,2 ml roztworu, co odpowiada 0,32 mg ketoprofenu z lizyna
(0,2 mg ketoprofenu).

Nie przekracza¢ zalecanej dawki.



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

Jesli w ciagu 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ketoangin
Nie opisano zadnego przypadku przedawkowania w czasie stosowania tego leku.

W razie zastosowania wigkszej dawki niz zalecana, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
W sytuacji przypadkowego potknigcia/wchioniecia nadmiernej dawki tego leku nalezy niezwtocznie
poinformowac lekarza lub skonsultowac si¢ z najblizszym szpitalem.

Pominig¢cie zastosowania leku Ketoangin

Jesli pacjent zapomni zastosowac dawke leku, powinien to zrobi¢ tak szybko, jak tylko sobie o tym
przypomni, chyba ze zbliza si¢ pora zastosowania nastepnej dawki.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic sie do
lekarza lub farmaceuty.

4., Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Moga wystapi¢ nastgpujace dziatania niepozadane:

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow):
— podraznienie gardta;
— objawy alergiczne, takie jak obrzgk twarzy, zwlaszcza wokot ust i oczu, jezyka lub gardta (obrzgk
naczynioruchowy); dochodzi do niego zwlaszcza u 0s6b uczulonych na niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

ul. 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Ketoangin

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po: ,,Termin waznosci

(EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Lek zuzy¢ w ciggu 21 tygodni od pierwszego otwarcia butelki. Lek niezuzyty nalezy usungc.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ketoangin

- Substancja czynng leku jest ketoprofen w postaci ketoprofenu z lizyna. 1 ml aerozolu do stosowania
W jamie ustnej zawiera 1 mg ketoprofenu, co odpowiada 1,6 mg ketoprofenu z lizyna.

- Pozostale sktadniki leku to: glicerol 85%, ksylitol, metylu parahydroksybenzoesan, propylu
parahydroksybenzoesan, jednozasadowy sodu fosforan jednowodny, poloksamer, aromat migtowy
987201/T13 (etanol, olejek z miegty pieprzowej, olejek z miety polnej, mentol), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Ketoangin i co zawiera opakowanie

Lek Ketoangin ma posta¢ roztworu. Jedna butelka zawiera 15 ml roztworu.

Butelka wykonana z oranzowego szkta, pokryta od zewnatrz PVC, wyposazona w pompke dozujgca
z polietylenu i aplikator doustny z polipropylenu, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

tel.: +48 22 732 77 00
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Via Martiri delle Foibe, 1
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