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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Ketonal 50 mg/g krém
ketoprofen

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek
pouZzivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist
Znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare nebo Iékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé.
Mohl by ji ubliZzit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinkt, sdélte to svému Iékari
nebo lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé€ jakychkoli nezadoucich tcink, které
nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Ketonal a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Ketonal pouZivat
Jak se Ketonal pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Ketonal uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SN S

1. Co je Ketonal a k ¢emu se pouZiva

Ketonal patti do skupiny 1€k, kterym se fikd nesteroidni antirevmatika, antiflogistika. Ma

protizanétlivé tc¢inky a zmirfiuje bolest.

Ketonal se pouZiva k lokalni (mistni) kratkodobé 1écbé bolestivych potrazovych stavii

(vymknuti, podvrtnuti kloubii, zhmozdéni kloubtd a svall). Dale se ptipravek pouziva u

pooperacnich stavil s projevy otoku ¢i zdnétu, k lokalni 16€b¢€ degenerativnich i zanétlivych
onemocnéni revmatického pivodu (kloubni revmatismus i revmatickd onemocnéni
mekkych tkani) a k 1é¢be zanétu zil.

Ptipravek mohou pouzivat dospéli a dospivajici od 15 let.

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

Nepouzivejte Ketonal:
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- jestlize jste alergicky(4) na ketoprofen nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize jste alergicky(d) na fenofibrat (latka snizujici cholesterol), kyselinu
tiaprofenovou, kyselinu acetylsalicylovou nebo jind nesteroidni antirevmatika, coz se
projevuje napiiklad jako ryma nebo zachvat priduskového astmatu.

- jestlize mate zvysSenou citlivost kiize na slune¢ni zareni

- jestlize jste n¢kdy mel(a) kozni alergickou reakci na ketoprofen, kyselinu
tiaprofenovou, fenofibrat, krémy na opalovani nebo parfémy

- jestlize mate porusenou kiizi (odérky, oteviené rany), ekzémy, akné nebo infekcni
postizeni kuze.

- béhem poslednich 3 mésict t¢hotenstvi.

Ptipravek nesmi byt nanasen na sliznice, okoli o¢i a nesmi se pouzivat pod neprodySnymi
obvazy.

Okamzit€ preruste pouzivani ptipravku Ketonal, jestlize zpozorujete vyskyt jakékoli kozni
reakce vcetn¢ reakce po soucasném podani s piipravky obsahujicimi oktokrylen
(oktokrylen, ptiddvany pro oddéaleni degradace zpusobené svételnym zafenim
(fotodegradace), je jedna z pomocnych latek rtznych kosmetickych a hygienickych
produkt, naptiklad Sampoéni, vod po holeni, sprchovych gela a pén do koupele, pletovych
krémi, rtének, krémt proti vraskam, odliCovacu a lakti na vlasy).

V priibéhu 1écby a 2 tydny po jejim ukonceni se nesmi lé¢end mista vystavovat
slune¢nimu zareni ani ultrafialovému zareni solaria.

Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim ptipravku Ketonal se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem:

- jestlize mate poruchu funkce srdce, jater ¢i ledvin

- jestlize mate priduskové astma kombinované s chronickou rymou, chronickym
zanétem vedlejSich nosnich dutin nebo nosnimi polypy, protoze v téchto pfipadech hrozi
vy$si riziko vzniku alergické reakce.

Jestlize je postizend oblast v blizkosti o¢i nebo sliznic, davejte pozor, aby se krém
nedostal do o¢i, do oblasti kolem oci a na sliznice.
Po naneseni krému neptekryvejte oSetiené misto neprody$Snym obvazem.

Vystaveni oblasti 1écenych piipravkem Ketonal slune¢nimu zéfeni (i za polojasného ¢i
mirn€ podmraceného pocasi) nebo ultrafialovému zafeni mize navodit potencidlné
zavazné kozni reakce (fotosenzibilizace). Je tedy nutné nésledujici:

2/6




- v prubchu 1écby a 2 tydny po ni chranit 1é€ené oblasti volnym odévem, aby se
zabranilo riziku fotosenzibilizace
- po kazd¢ aplikaci ptipravku Ketonal je nutné dikladné umyti rukou.

Déti a dospivajici

Ketonal neni urcen pro déti a dospivajici do 15 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Ketonal

Informujte svého 1ékatfe nebo 1€ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé& uzival(a) nebo které moznd budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez
1ékarského predpisu.

Ackoli je vstiebavani ketoprofenu pies kuzi do krevniho ob¢hu zanedbatelné,
nedoporucuje se jeho soucasné podavani s vysokymi ddvkami methotrexatu.

Pacienti, ktefi uzivaji kumarinové ptipravky (léky snizujici krevni srazlivost) se musi pied
zahajenim lécby piipravkem Ketonal poradit s 1ékafem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotnd nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotnd, nebo planujete
otéhotnét, porad’te se se svym l¢katem nebo Iékarnikem diive, nez zaénete tento piipravek
pouzivat.

Nepouzivejte Ketonal, pokud jste v poslednich 3 mésicich t€hotenstvi.
Nepouzivejte Ketonal béhem prvnich 6 mésict té¢hotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné
a nedoporuci vam to 1ékat. Pokud 1é¢bu potiebujete béhem tohoto obdobi, pouzivejte co

cvwr

Usty uzivané 1ékové formy piipravku Ketonal (napf. tablety) mohou zptisobit nezadouci
ucinky u vaseho nenarozeného ditéte. Neni znamo, zda se stejna rizika tykaji 1 pfipravku
Ketonal, pokud je pfipravek nanaSen na pokozku.

Kojeni

Ptipravek Ketonal neni vhodny pro kojici matky. Chybi informace o bezpecnosti 1écby u
kojicich Zen.

Plodnost

Neni znamo, zda ptipravek Ketonal ovliviiuje plodnost. Nejsou k dispozici zadné udaje.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Ptipravek Ketonal neovliviluje pozornost a schopnost soustiedéni.

Ketonal obsahuje methylparaben E218, propylparaben E216 a propylenglykol.
Methylparaben a propylparaben mohou zplsobit alergické reakce (pravdépodobné
zpozdéné).

Propylenglykol muze zptsobit podrazdéni kiize.

3/6



3. Jak se Ketonal pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynii svého 1€kare. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lé¢katem nebo lékarnikem.

Naneste Ketonal (asi 2,5 cm) na postizenou pokozku dvakrat denn¢ a jemné vtirejte po
dobu n¢kolika minut. Potfebné mnozstvi 1é¢ivého piipravku a Cetnost aplikaci zavisi na
velikosti oSetfované plochy a zdvaznosti postizeni. Maximalni denni davka je asi 5 cm
krému (200 mg ketoprofenu).

Lécba obvykle netrva déle nez 10 dni. Nepiekracujte doporu¢enou délku 1écby z diivodu
mozného zvyseni rizika vzniku nezadoucich tc¢inku.

Pokud se krém nenanési na ruce, je tfeba ruce po naneseni krému na jinou oblast dikladné
po dobu nékolika minut omyvat.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Ketonal, nez jste mél(a)
Pokud pouzijete vétsi mnozstvi pripravku Ketonal, nez se doporucuje, peclivé si umyjte
prislusnou oblast klize pod tekouci vodou a porad’te se s I1ékaiem ¢i 1ékarnikem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit Ketonal
Pokud si zapomenete nanést Ketonal, pouzijte jej, az si vzpomenete. Nezdvojndsobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miiZe mit 1 tento ptipravek neZadouci U€inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 1 000 a mén¢ nez u 1
ze 100 pacientl):
- mistni koZni reakce jako zCervenani, ekzém, svédéni a paleni.

Vzacné nezadouci U€inky (mohou se vyskytnout u vicenez 1 z 10 000 a méné nezu 1 z
1 000 pacientt):

- fotosenzitivni reakce (zdvazné koZni reakce po vystaveni slune¢nimu zafeni)

- kopfivka

- zavazné kozni reakce typu ekzému s tvorbou puchyti, ktery se mize rozsSifovat i
do okoli na mista, kam pfipravek nebyl plivodn€ nanasen (bulézni nebo flyktenuldzni
ekzém).

Velmi vzacné nezddouci ucinky (mohou se vyskytnout u méné nez 1 z 10 000 pacienti):
- zhorseni stavajici nedostatecnosti ledvin.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit):
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- alergicka reakce v¢. anafylaktického Soku (zavazna alergicka reakce doprovazena
dychacimi potizemi) a angioedému (zavazna alergicka reakce doprovazena otokem
podkozi, postihujici rizné Casti téla, nejcastéji oblicej).

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich u¢inkd, sdélte to svému Iékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinka, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci ucinky miiZete hlasit také pfimo na
adresu:

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

Nahlasenim nezédoucich ucinkt miizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti
tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Ketonal uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teplot¢ do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a tubé za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zddné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte
se sveho lékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni
pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Ketonal obsahuje

Lécivou latkou je 50 mg ketoprofenu v 1 g krému.

Pomocnymi latkami jsou: methylparaben, propylparaben, propylenglykol, isopropyl-
myristat, bila vazelina, kopolymer makrogolu 2 000 s dodekandiolem,
glycerosorbitanester, heptahydrat siranu hotfecnatého, ¢isténa voda.

Jak Ketonal vypada a co obsahuje toto baleni

Ketonal je bily az téméf bily homogenni krém.

Je balen v hlinikové tubé€ se Sroubovacim uzavérem a v krabicce. Jedno baleni obsahuje 30
nebo 50 g krému.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovinsko
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vyrobce
Salutas Pharma GmbH, Lange Gohren 3, 39171 Osterweddingen, Némecko
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Némecko

Dalsi informace o tomto piipravku 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 11. 6. 2024
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