Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ketoprofen APTEO MED
50 mg, tabletki powlekane
Ketoprofenum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia 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, farmaceuty lub pielegniarki.

— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic€ si¢ do farmaceuty.

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

— Jesli po uplywie 5 dni nie nastapita poprawa lub jesli pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ketoprofen APTEO MED

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Ketoprofen APTEO MED i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ketoprofen APTEO MED zawiera substancj¢ czynng ketoprofen. Ketoprofen jest lekiem o dziataniu
przeciwzapalnym, przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym (nalezy do grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych — NLPZ). Mechanizm dziatania ketoprofenu polega prawdopodobnie na hamowaniu
syntezy prostaglandyn.

Lek Ketoprofen APTEO MED stosuje si¢ w krotkotrwatym, objawowym leczeniu ostrego bolu o lekkim lub
umiarkowanym nasileniu, takiego jak np.:

— Dbole migsniowe,

—  bole glowy,

—  bol zgbow,

— bole kostno-stawowe,

— Dbolesne miesigczkowanie,

— bol spowodowany nadwyrezeniami i zwichnigciami,

— bdl dolnej czgsci plecow.

Ketoprofen APTEO MED jest wskazany do stosowania u 0s6b dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 15 lat.
Jesli po uplywie 5 dni nie nastgpita poprawa lub jesli pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢

z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ketoprofen APTEO MED

Kiedy nie stosowac leku Ketoprofen APTEO MED
— jesli pacjent ma rozpoznane uczulenie na ketoprofen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego



leku (wymienionych w punkcie 6), astme aspirynowa lub inne reakcje nadwrazliwosci wystepujace po
niesteroidowych lekach przeciwzapalnych (NLPZ). U tych pacjentéw, u ktoérych wystgpowatly
w wywiadzie reakcje nadwrazliwosci takie jak: skurcz oskrzeli, napady astmy, niezyt nosa, pokrzywka
lub inne reakcje typu alergicznego, obserwowano ci¢zkie, rzadko prowadzace do zgonu reakcje
anafilaktyczne,

— jesli pacjent ma czynng chorobe wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, lub wystepowaty kiedykolwiek
krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacje,

— jesli pacjent ma cigzka niewydolnos$¢ watroby lub nerek,

— jesli pacjent ma cigzka niewydolnosc serca,

— jesli pacjent ma skazg krwotoczna,

— jesli pacjentka jest w trzecim trymestrze cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Ketoprofen APTEO MED nalezy poinformowaé lekarza, jezeli

u pacjenta wystepuje:

— astma oskrzelowa, przewlekly niezyt nosa, przewlekle zapalenie zatok, polipy nosa. Podanie ketoprofenu
moze wywota¢ napad astmy, skurcz oskrzeli, szczegdlnie u 0s6b z nadwrazliwoscig na kwas
acetylosalicylowy lub niesteroidowe leki przeciwzapalne;

— owrzodzenie lub krwawienie przy jednoczesnym przyjmowaniu doustnych kortykosteroidow, lekow
przeciwzakrzepowych (antykoagulantéw) takich jak warfaryna, selektywnych inhibitoréw wychwytu
zwrotnego serotoniny, lekéw hamujacych agregacje ptytek krwi (takich jak aspiryna) i nikorandyl.
Stosowanie leku Ketoprofen APTEO MED moze zwigkszac¢ ryzyko owrzodzenia lub krwawienia
z przewodu pokarmowego u tych pacjentow;

— choroba przewodu pokarmowego w wywiadzie (przebyta w przesztosci choroba wrzodowa Zotadka
i (lub) dwunastnicy, wrzodziejace zapalenie okreznicy, choroba Lesniowskiego-Crohna) ze wzgledu na
mozliwos¢ nasilenia chorobys;

— nadwrazliwos$¢ na $wiatlo stoneczne lub promieniowanie UV,

— choroba serca (niewydolnos¢ serca), watroby (zaburzenia czynnosci watroby) lub nerek (przewlekte
zaburzenia czynno$ci nerek) oraz zaburzenia gospodarki wodnej (np. odwodnienie w wyniku stosowania
lekéw moczopgdnych lub po przebytym ostatnio zabiegu chirurgicznym). Stosowanie leku Ketoprofen
APTEO MED moze zmniejszy¢ przeptyw nerkowy, prowadzac do wystapienia zaburzen czynnosci nerek,
zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku. Na poczatku leczenia u tych pacjentéw nalezy doktadnie
monitorowa¢ czynnos$¢ nerek. U pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby lekarz rozwazy
zmnigjszenie dawki leku. Odnotowano bardzo rzadkie przypadki zéttaczki i zapalenia watroby podczas
leczenia ketoprofenem. Lekarz moze zaleci¢ przeprowadzenie odpowiednich badan;

— zakazenie — patrz ponizej punkt zatytulowany ,,Zakazenia”.

Stosowanie ketoprofenu, zwitaszcza w duzych dawkach, moze by¢ zwigzane z wyzszym ryzykiem
wystapienia powaznej toksycznosci ze strony przewodu pokarmowego w porownaniu z pozostatymi NLPZ.

U pacjentdéw z cukrzyca, niewydolnoscig nerek i (Iub) leczonych jednoczesnie lekami zwigkszajacymi
stezenie potasu we krwi stosujacych jednoczesnie ketoprofen moze doj$¢ do zwigkszenia stezenia potasu we
krwi.

Zakazenia

Ketoprofen APTEO MED moze ukry¢ objawy zakaZenia takie jak goraczka i bol. W zwiazku z tym Ketoprofen
APTEO MED moze op6zni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji prowadzi¢ do
zwigkszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu wywolanego przez bakterie zapalenia ptuc

i bakteryjnych zakazen skory zwigzanych z ospa wietrzng. Jesli pacjent przyjmuje ten lek podczas
wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymuja si¢ lub nasilajg, nalezy natychmiast skonsultowac
si¢ z lekarzem.

Przyjmowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych innych niz kwas acetylosalicylowy, takich jak np.
Ketoprofen APTEO MED , moze by¢ zwigzane z niewielkim zwickszeniem ryzyka ataku serca (zawat serca)
lub udaru. Ryzyko to zwigksza dtugotrwate przyjmowanie duzych dawek leku. Nie nalezy stosowac



wigkszych dawek i dluzszego czasu leczenia niz zalecane.

Jesli u pacjenta wystepuja choroby serca (niewydolno$¢ serca, choroba niedokrwienna serca), choroba tetnic
obwodowych i (lub) choroba naczyn mézgowych, pacjent miat udar Iub podejrzewa, ze wystepuje u niego
podwyzszone ryzyko chorob uktadu krazenia (np. podwyzszone ci$nienie krwi, cukrzyca, zwickszone
stezenie cholesterolu, palenie tytoniu), nalezy omowic sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuta. Pacjentow
z chorobami serca, u ktdrych zglaszano obrzgki i zatrzymywanie ptyndw, nalezy odpowiednio kontrolowaé
i dostosowac¢ leczenie indywidualnie.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta niedawno zostat przeprowadzony zabieg pomostowania t¢tnic
wiencowych.

Przyjmowanie takich lekow jak Ketoprofen APTEO MED moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka migotania przedsionkow.

W przypadku wystapienia zaburzen widzenia nalezy przerwac stosowanie leku i skontaktowac sie
z lekarzem.

Podczas stosowania leku nalezy poinformowacé lekarza w przypadku wystapienia:

— Objawdéw nadwrazliwosci na lek, szczegodlnie: dusznosci, pokrzywki, wysypki skornej, uszkodzenia blon
sluzowych, naglego Swiadu twarzy i szyi. Nalezy wowczas natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem,
ktory zadecyduje o odstawieniu leku.

— Objawdéw krwawienia z przewodu pokarmowego, takich jak: wymiotowanie krwig, krew w stolcu,
smolisty stolec. Moze wystapi¢ owrzodzenie przewodu pokarmowego lub perforacja. Nalezy wowczas
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory zadecyduje o odstawieniu leku.

— Ciezkich reakcji skornych (w postaci ztuszczajacego zapalenia skory, zespotu Stevensa-Johnsona lub
toksycznego, martwiczego oddzielania si¢ naskorka). Nalezy wéwczas natychmiast skontaktowa¢ sie
z lekarzem, ktory zadecyduje o odstawieniu leku. Najwicksze ryzyko wystapienia tych zaburzen
istnieje na poczatku leczenia. W wigkszos$ci przypadkow te reakcje skorne wystgpuja podczas pierwszego
miesigca leczenia.

Pacjenci z cigzkimi chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie osoby w podesztym
wieku, powinni poinformowac o wszystkich nietypowych objawach ze strony jamy brzusznej (zwlaszcza
krwawienie do przewodu pokarmowego), szczegdlnie w poczatkowym okresie leczenia.

Ostrzezenie

Lek Ketoprofen APTEO MED zawiera w skladzie niesteroidowy lek przeciwzapalny ketoprofen.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania innych lekow, ktore zawieraja w skladzie niesteroidowe leki
przeciwzapalne, w tym np. kwas acetylosalicylowy lub selektywne inhibitory cyklooksygenazy 2

— COX-2. Nalezy zawsze zapoznac si¢ z trescig ulotki dla pacjenta kazdego innego przyjmowanego
jednoczesnie leku, aby upewni¢ si¢, czy nie zawiera on w swoim sktadzie niesteroidowego leku
przeciwzapalnego.

Stosowanie leku Ketoprofen APTEO MED u dzieci i mlodzieZy
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 15 lat.

Lek Ketoprofen APTEO MED a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, nawet tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania ketoprofenu 7 nastepujqcymi lekami:

— innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (w tym selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy
2 — COX-2) i salicylanami w duzych dawkach. Jednoczesne stosowanie prowadzi do zwickszenia dziatan
niepozadanych (zwtlaszcza ryzyka powstania owrzodzenia przewodu pokarmowego oraz krwawienia
z przewodu pokarmowego).



lekami przeciwzakrzepowymi takimi jak: heparyna, antagonisci witaminy K (np.: warfaryna), leki
przeciwagregacyjne (np.: klopidogrel, tiklopidyna), inhibitory trombiny (np.: dabigatran), bezposrednie
inhibitory czynnika Xa (np.: apiksaban, rywaroksaban, edoksaban). Ketoprofen hamuje agregacje ptytek
krwi oraz podraznia btong §luzowsq zotadka, prowadzac do zwigkszonego ryzyka krwawienia, zwlaszcza
z przewodu pokarmowego. Nie zaleca si¢ stosowania wymienionych lekéw jednoczesnie

z ketoprofenem. Jesli jednoczesne stosowanie tych lekow jest niezbedne, nalezy uwaznie obserwowac
objawy kliniczne u pacjenta oraz wykonywac okresowe kontrole wskaznikow badan laboratoryjnych.
Nie nalezy stosowac leczenia NLPZ dluzej niz kilka dni.

litem. Ketoprofen hamuje wydalanie litu, zwickszajac jego stezenia we krwi (nawet do wartosci
toksycznych). Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania ketoprofenu z solami litu. Jesli postepowanie
takie jest konieczne, nalezy $cisle przestrzegaé¢ zalecen lekarza i regularnie wykonywa¢ odpowiednie
badania zlecone przez lekarza w trakcie leczenia NLPZ oraz po zakonczeniu leczenia NLPZ.
metotreksatem (w dawkach wigkszych niz 15 mg na tydzien). Jednoczesne stosowanie metotreksatu

w duzych dawkach (wigkszych niz 15 mg na tydzien) powoduje zwigkszone prawdopodobienstwo
toksycznosci hematologiczne;.

Nalezy zachowad srodki ostroinosci podczas jednoczesnego stosowania 7 nastepujgcymi lekami:

lekami zwickszajacymi stezenie potasu we krwi. U pacjentow stosujacych jednoczesnie sole potasu, leki
moczopedne oszczgdzajace potas, inhibitory konwertazy angiotensyny oraz leki blokujace receptory
angiotensyny II, inne NLPZ, heparyny (o matej masie czasteczkowej lub niefrakcjonowana),
cyklosporyne, takrolimus i trimetoprym moze doj$¢ do zwigkszenia stezenia potasu we krwi.

lekami moczopednymi, inhibitorami konwertazy angiotensyny oraz lekami blokujacymi receptory
angiotensyny I1. Pacjenci, ktorzy beda stosowali wymienione leki jednoczesnie z ketoprofenem, powinni
przed rozpoczeciem leczenia zosta¢ nawodnieni. Po rozpoczgciu leczenia nalezy przestrzegac zalecen
lekarza dotyczacych kontrolowania czynnosci nerek.

metotreksatem (w dawkach mniejszych niz 15 mg na tydzien). Podczas pierwszych tygodni
jednoczesnego stosowania ketoprofenu i metotreksatu w dawkach mniejszych niz 15 mg na tydzien
nalezy regularnie wykonywac¢ pelne badania zlecone przez lekarza (morfologia krwi).
kortykosteroidami. Zwigkszenie ryzyka wystapienia owrzodzenia w przewodzie pokarmowym

1 krwawienia.

pentoksyfiling. Podczas jednoczesnego stosowania z ketoprofenem wystepuje zwickszone ryzyko
krwawienia. Nalezy przestrzegac zalecen lekarza podczas jednoczesnego stosowania tych lekow.
tenofowirem. Podczas jednoczesnego stosowania fumaranu dizoproksylu tenofowiru z ketoprofenem
wystepuje zwigkszone ryzyko niewydolnosci nerek.

nikorandylem. U pacjentow przyjmujacych jednoczesnie nikorandyl oraz leki z grupy NLPZ istnieje
zwigkszone ryzyko wystapienia ciezkich powiktan, takich jak owrzodzenie, perforacja i krwawienie
z przewodu pokarmowego.

glikozydami nasercowymi. Niesteroidowe leki przeciwzapalne moga nasila¢ niewydolno$¢ serca

i powodowac zwiekszenie stezenia glikozydow nasercowych we krwi. Zalecana jest ostroznosc,
zwlaszcza u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek, z uwagi na fakt, ze leki z grupy NLPZ moga
zaburza¢ czynnos$¢ nerek oraz zmniejszac klirens nerkowy glikozydéw nasercowych.

cyklosporyna. Zwigkszone prawdopodobienstwo dzialania nefrotoksycznego, zwlaszcza u pacjentow
w podesztym wieku.

takrolimusem. Zwigkszone prawdopodobienstwo dziatania nefrotoksycznego, zwtaszcza u pacjentéw
w podesztym wieku.

antybiotykami z grupy chinolonow. U pacjentow stosujacych jednocze$nie niesteroidowe leki
przeciwzapalne i antybiotyk z grupy chinolonéw istnieje zwickszone ryzyko wystapienia drgawek.

Nalezy zwrocié szczegolng uwage na stosowanie ketoprofenu jednoczesnie z:

lekami przeciwnadci$nieniowymi (lekami blokujagcymi receptory B-adrenergiczne, inhibitorami enzymu
konwertujacego angiotensyng, lekami moczopednymi) — ryzyko zmniejszenia skutecznosci tych lekow
(zahamowanie prostaglandyn rozszerzajacych naczynia przez leki z grupy NLPZ).

lekami trombolitycznymi — zwiekszone ryzyko krwawienia.

probenecydem — zmniejszone wydalanie ketoprofenu przez nerki.

inhibitorami zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI) — zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu



pokarmowego.
Ketoprofen moze zmniejszy¢ skutecznos¢ domacicznych srodkéw antykoncepcyjnych.

Podczas dlugotrwatego stosowania ketoprofenu nalezy wykonywac ogolne badania krwi oraz kontrolowac
wskazniki czynno$ci watroby oraz nerek.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé¢

Ciaza
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciagzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Stosowanie leku Ketoprofen APTEO MED w ostatnich 3 miesigcach cigzy jest przeciwwskazane, poniewaz
moze on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub spowodowa¢ komplikacje podczas porodu. Moze
powodowac zaburzenia czynnosci nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze wptywac na sktonnos¢ do
krwawien u pacjentki i dziecka oraz powodowac, ze porod bedzie pozniejszy lub dtuzszy, niz oczekiwano.

Lek Ketoprofen APTEO MED nie powinien by¢ stosowany w ciagu pierwszych 6 miesiecy ciazy, chyba ze jest
to bezwzglednie konieczne i zalecone przez lekarza. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub

w czasie staran o dziecko, nalezy stosowaé najmniejsza dawke przez mozliwie najkrotszy czas. Ketoprofen
APTEO MED przyjmowany dtuzej niz kilka dni w okresie od 20. tygodnia cigzy moze powodowaé zaburzenia
czynnos$ci nerek u nienarodzonego dziecka, ktore moga prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu
owodniowego, ktory otacza dziecko (matowodzia), lub zwe¢zenie naczynia krwiono$nego (przewodu
tetniczego) w sercu dziecka. Jesli pacjentka wymaga leczenia przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz moze
zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Karmienie piersia

Jesli pacjentka karmi piersig, powinna poradzic¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Nie zaleca si¢
stosowania ketoprofenu u kobiet karmigcych piersig. Brak danych dotyczacych przenikania ketoprofenu do
mleka matki.

Wplyw na plodnosé

U kobiet przyjmujacych dlugotrwale ketoprofen moze wystapi¢ wtorna nieptodnos¢ bez jajeczkowania.
Ketoprofen, tak jak inne leki NLPZ, moze utrudnia¢ zaj$cie w cigze. Jezeli pacjentka planuje zajscie w cigze
lub ma trudnosci z zajSciem w cigzg, powinna o tym poinformowac lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jesli podczas przyjmowania ketoprofenu wystapia zawroty gtowy, sennos¢ lub drgawki, nalezy wstrzymac
si¢ od prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn do chwili stwierdzenia przez lekarza, ze nie ma
przeszkod do wykonywania wymienionych czynnosci.

Lek Ketoprofen APTEO MED zawiera laktoze, tartrazyne (E 102), czerwien koszenilowa (E 124) i s6d

Laktoza
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sie
z lekarzem przed przyjeciem leku.

Tartrazyna (E 102) i czerwien koszenilowa (E 124)

Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

Séd

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



3. Jak stosowac lek Ketoprofen APTEO MED

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 150 mg. Stosowanie wickszych dawek nie jest zalecane.

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

Jesli po uplywie 5 dni nie nastgpita poprawa lub jesli pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Dawkowanie i sposob stosowania

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 15 lat
1 kapsultka co 8 godzin.
Odstep pomiedzy dawkami nie powinien by¢ krotszy niz 8 godzin.

Tabletki nalezy przyjmowaé w czasie positku, popijajac szklanka wody. Tabletke nalezy potknac¢ w catosci,
nie rozgryzac.

W przypadku tagodnych dolegliwosci zotadkowych celowe moze by¢ stosowanie lekéw zobojetniajacych
sok zotgdkowy lub ostaniajacych btong §luzowa zotadka. Zwigzki glinu o dziataniu zobojetniajacym nie
zmniejszaja wchianiania ketoprofenu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ketoprofen APTEO MED

Zaobserwowanymi objawami po zazyciu wiekszej dawki ketoprofenu byly: letarg, senno$¢, nudnosci,
wymioty 1 bol brzucha. W przypadku przedawkowania duzymi dawkami ketoprofenu moga wystapic:
niedoci$nienie tetnicze, zatrzymanie oddechu, krwawienie z przewodu pokarmowego.

Brak specyficznej odtrutki.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.
Lekarz podejmie postepowanie objawowe i wdrozy leczenie podtrzymujace czynnosci zyciowe.

Pominiecie zastosowania leku Ketoprofen APTEO MED

Nalezy przyjac¢ kolejng dawke leku o tej samej porze co zwykle. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjne;j
w celu uzupehienia pominictej dawki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto (mogqg wystgpic u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow).
— niestrawno$¢, nudnosci, bole brzucha, wymioty

Niezbyt czesto (mogq wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):
— bole i zawroty glowy pochodzenia osrodkowego, sennosc¢

— zaparcie, biegunka, wzdecia, zapalenie blony $luzowej zotadka
— wysypka, zaczerwienienie, Swiad

— obrzgk, zmgczenie




Rzadko (mogq wystapic u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow):

— niedokrwisto$¢ spowodowana krwotokiem lub krwawieniem

— parestezje (wrazenia czuciowe)

— zaburzenia widzenia (niewyrazne widzenie)

— szumy uszne

— duszno$¢, mozliwos¢ wystgpienia napadu astmy

— zapalenie blony $luzowej jamy ustnej, owrzodzenie zotadka

— zapalenie watroby, zwigkszenie aktywno$ci aminotransferaz, zwigkszone stgzenie bilirubiny w osoczu
spowodowane zapaleniem watroby

— zwigkszenie masy ciata

Czestos¢ nieznana (czestoS¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

— agranulocytoza (zmniejszenie liczby pewnego rodzaju granulocytow we krwi), trombocytopenia
(zmniejszenie liczby ptytek krwi we krwi), zahamowanie czynnosci szpiku, niedokrwisto$¢
hemolityczna, leukopenia (zmniejszenie liczby leukocytow we krwi)

— reakcje anafilaktyczne (w tym wstrzas anafilaktyczny)

— depresja, omamy, dezorientacja, zaburzenia nastroju

— jatlowe zapalenie opon mozgowych, drgawki, zaburzenia smaku, zawroty glowy pochodzenia
obwodowego

— niewydolno$¢ serca, migotanie przedsionkow, nadci$nienie tetnicze, rozszerzenie naczyn, zapalenie
naczyn

— skurcz oskrzeli (szczegoélnie u pacjentdw z rozpoznang nadwrazliwoscig na kwas acetylosalicylowy lub
inne NLPZ), zapalenie btony $luzowej nosa

— zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroba Lesniowskiego-Crohna, krwawienia z przewodu
pokarmowego, perforacje, zapalenie trzustki

— nadwrazliwos$¢ na swiatlo, lysienie, pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy, wykwity pecherzowe w tym
zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, ostra uogélniona osutka
krostkowa

— ostra niewydolno$¢ nerek, zwlaszcza u 0séb z istniejacymi wezesniej zaburzeniami czynnosci tego
narzadu i (Iub) u pacjentéw odwodnionych, cewkowo-$rédmigzszowe zapalenie nerek, zespot
nerczycowy, nieprawidtowe wyniki badan czynnosci nerek

— niedobor sodu we krwi, nadmiar potasu we krwi

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw 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,

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

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢é lek Ketoprofen APTEO MED
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin wazno$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.



Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ketoprofen APTEO MED

— Substancja czynng leku jest ketoprofen. Kazda tabletka zawiera 50 mg ketoprofenu.

— Pozostale sktadniki to: Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia
zelowana, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna; Otoczka
tabletki: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 6000, talk, tartrazyna (E 102), czerwien
koszenilowa (E 124).

Jak wyglada lek Ketoprofen APTEO MED i co zawiera opakowanie

Tabletki Ketoprofen APTEO MED to soczewkowate, jasnozotte tabletki powlekane o $rednicy 8 mm

z wyttoczonym napisem ,,Kp 50” po jednej stronie i linig podziatu po drugiej stronie.

Linia podziatu stuzy tylko przelamaniu tabletki w celu jej tatwiejszego potkniecia, a nie podziale na dwie
réwnie dawki.

Tabletki sg pakowane w blistry PVC/Aluminium i tekturowe pudetko. Opakowanie zawiera 10 lub 20
tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Synoptis Pharma Sp. z o.0.
ul. Krakowiakow 65
02-255 Warszawa

tel.: 22 32 16 240

Wytworca:

AC HELCOR S.R.L.

Str. Dr. Victor Babes nr. 62, Loc. Baia Mare
430083 Municipiul Baia Mare

Jud. Maramures

Rumunia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



