Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ketoprofen-SF, 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Do uzytku tylko u dorostych

Ketoprofenum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci 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 sg takie same.

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

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Ketoprofen-SF i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ketoprofen-SF stosuje si¢ w objawowym leczeniu ostrego silnego b6lu w przypadkach:

2.

ostrego zapalenia stawow,

przewleklego zapalenia stawow, zwlaszcza reumatoidalnego zapalenia stawow (przewlekle
zapalenie wielostawowe),

zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa (choroba Bechterewa) i innych reumatoidalnych
stanéw zapalnych kregostupa,

zaostrzenia choroby zwyrodnieniowej stawow i krggostupa (choroba zwyrodnieniowa stawdw).

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ketoprofen-SF

Kiedy nie stosowa¢é leku Ketoprofen-SF:

jesli pacjent ma uczulenie na ketoprofen, alkohol benzylowy lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

jezeli u pacjenta kiedykolwiek wystapity skurcz oskrzeli, napad astmy oskrzelowej, obrzek
btony $luzowej nosa (niezyt nosa), reakcje skorne (pokrzywka) lub inne reakcje alergiczne po
zastosowaniu ketoprofenu, kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekdw
przeciwzapalnych (NLPZ),

jezeli kiedykolwiek u pacjenta wystapily skorne reakcje nadwrazliwos$ci na $wiatto (reakcje
fotoalergiczne lub fototoksyczne) podczas stosowania ketoprofenu lub fibratow (lekéw
obnizajacych stgzenie lipidow we krwi),

jesli u pacjenta istniejg niewyjasnione zaburzenia uktadu krwiotworczego (uktadu
odpowiedzialnego za powstawanie sktadnikow krwi),



- jesli u pacjenta wystepuje czynny wrzod trawienny (choroba wrzodowa zotadka i (lub)
dwunastnicy) lub przypadki krwawien z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji
przewodu pokarmowego w wywiadzie,

- jesli u pacjenta wystepuje skaza krwotoczna,

- zaburzenia hemostazy lub leczenie lekami przeciwzakrzepowymi,

- jesli u pacjenta wystepujg krwawienia do mozgu (krwawienia z naczyn mézgowych) lub inne
czynne krwawienia,

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ serca,

- jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek,

- udzieci i mtodziezy ponizej 18 lat,

- w ostatnich trzech miesigcach ciazy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ketoprofen-SF nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy poinformowa¢ farmaceute lub lekarza, jezeli u pacjenta wystepuje zakazenie — patrz
ponizej, punkt zatytutowany ,,Zakazenia”.

W punkecie ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci” zawarte sg informacje, kiedy pacjent moze stosowac
lek Ketoprofen-SF jedynie pod pewnymi warunkami (to znaczy w wigkszych odstepach pomiedzy
kolejnymi dawkami leku lub w mniejszych dawkach, z rownoczesnym monitorowaniem funkcji
organizmu). Jednakze nawet w takich przypadkach wymagana jest szczegdlna ostroznos¢. W celu
uzyskania dalszych informacji nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Niniejszy punkt dotyczy rowniez pacjentow, u ktorych w przesztosci miaty miejsce opisane ponizej
sytuacje.

Roztwor do wstrzykiwan jest wskazany jedynie w przypadkach, gdy wymagany jest szybki
poczatek dziatania lub gdy podanie doustne lekdw lub doodbytnicze jest niemozliwe. W takich
przypadkach, leczenie powinno by¢ zazwyczaj podane jako pojedyncze wstrzykniecie
rozpoczynajgce terapie.

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez jak najkrotszy okres konieczny do
fagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych.

Wplyw na przewod pokarmowy (zoladek i jelita)

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku Ketoprofen-SF wraz z innymi lekami z grupy NLPZ
(niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi), w tym z tak zwanymi selektywnymi inhibitorami
cyklooksygenazy-2.

Pacjenci w podesztym wieku

Podczas stosowania lekow z grupy NLPZ ryzyko dziatan niepozadanych zwlaszcza krwawien

z przewodu pokarmowego lub perforacji, ktore moga zakonczy¢ sie zgonem, jest wicksze

w przypadku os6b w podesztym wieku. Z tego wzgledu pacjenci w podesztym wieku wymagaja
szczegoblnej opieki lekarza.

Krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia i perforacje

Krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacje, ktore moga zakonczy¢ si¢
zgonem, raportowano dla wszystkich NLPZ, w kazdym momencie leczenia, z objawami
ostrzegawczymi lub powaznymi zdarzeniami dotyczacymi przewodu pokarmowego w wywiadzie
lub bez takich objawow lub zdarzen.

Dane epidemiologiczne wskazuja, ze stosowanie ketoprofenu moze by¢ zwigzane ze zwigkszonym,
w porownaniu do innych NLPZ, dziataniem toksycznym na przewod pokarmowy, zwlaszcza
w przypadku stosowania wigkszych dawek.



Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji wzrasta wraz ze
zwigkszaniem dawki NLPZ u pacjentow z choroba wrzodowa w wywiadzie, w szczegdlnosci

w przypadkach powiktanych krwawieniem lub perforacja (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowac leku
Ketoprofen-SF”), oraz u 0sob w podesztym wieku. W przypadku oséb w podesztym wieku nalezy
zatem rozpoczynac¢ leczenie od najmniejszej dostepnej dawki.

Nalezy rozwazy¢ u tych pacjentow, jak rowniez w grupie pacjentdow wymagajacych jednoczesnego
leczenia matymi dawkami kwasu acetylosalicylowego oraz innymi lekami zwigkszajacymi ryzyko
dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego, stosowanie skojarzonego leczenia
lekami ostaniajacymi (np. mizoprostolem lub inhibitorami pompy protonowej).

Pacjenci, zwtaszcza w podeszlym wieku, powinni zgtasza¢ wszelkie nietypowe objawy w obrgbie
jamy brzusznej (zwtaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego), szczegdlnie na poczatku
leczenia.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u pacjentéw stosujacych jednoczesnie leki, ktore moga
zwigksza¢ ryzyko powstawania owrzodzen lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe (rozrzedzajace krew) takie jak warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny (stosowane m.in. w leczeniu depresji) lub leki hamujace agregacje ptytek,
takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 2 ,,Ketoprofen-SF a inne leki”).

Wzgledne ryzyko wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego jest wicksze u pacjentow z
niska masg ciata. W przypadku wystgpienia owrzodzenia przewodu pokarmowego lub krwawienia
z przewodu pokarmowego, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Ketoprofen-SF.

Leki z grupy NLPZ powinno si¢ stosowac z ostrozno$cig w przypadku pacjentéw z chorobami
przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, choroba Crohna),
poniewaz leki te moga zaostrzy¢ przebieg tych chordb (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”).

Wptyw na uktad krazenia

Przyjmowanie takich lekow, jak Ketoprofen-SF moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru. Ryzyko jest wigksze w przypadku dtugotrwatego
przyjmowania duzych dawek leku. Nie nalezy stosowac wigkszych dawek i dtuzszego czasu leczenia
niz zalecane.

W przypadku problemoéw z sercem, przebytego udaru, lub podejrzenia, ze wystepuje ryzyko
tych zaburzen (np. wysokie ci$nienie krwi, cukrzyca, zwiekszone stezenie cholesterolu,
palenie tytoniu), nalezy omowic sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuta.

Zalecana jest ostroznos$¢ u pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym i (Iub) tagodna do umiarkowanej
niewydolnoscia serca w wywiadzie, poniewaz zglaszane byly zatrzymanie ptynéw oraz obrzeki
w zwigzku z leczeniem NLPZ.

Reakcje skorne
Odnotowano bardzo rzadkie przypadki wystgpienia powaznych i niekiedy $miertelnych reakcji

skdrnych — z zaczerwienieniem, pecherzami — W czasie leczenia NLPZ (w tym, ztuszczajace zapalenie
skory, zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (zesp6t Lyella);patrz
punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”). Wigksze ryzyko tych reakcji wystepuje prawdopodobnie
na poczatku leczenia, poniewaz w wickszos$ci przypadkow reakcje te wystepowaty w pierwszym
miesigcu leczenia. W przypadku pierwszych objawdw wysypki skornej, zmian w obrgbie blon
$luzowych 1 innych objawdw reakcji nadwrazliwosci, nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku
Ketoprofen-SF i skonsultowac si¢ z lekarzem.



Reakcje fotoalergiczne spowodowane stosowaniem NLPZ sg dobrze znanymi dziataniami
niepozadanymi lekdw tej grupy i sg najczesciej przypisywane promieniowaniu UV. Ketoprofen
powoduje zwickszone ryzyko fotoalergicznego kontaktowego zapalenia skory. Czasami objawy moga
najpierw wystapi¢ po okresie utajenia nadwrazliwosci. Ustapienie objawow skérnych po odstawieniu
leku moze trwac¢ kilka miesigcy. W przypadku wystgpienia reakcji fotoalergicznej u pacjentow
stosujacych lek Ketoprofen-SF, nalezy przerwacé jego stosowanie i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Zakazenia

Ketoprofen-SF moze ukry¢ objawy przedmiotowe zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwiazku z
tym Ketoprofen-SF moze op6znié zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji
prowadzi¢ do zwickszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu wywolanego przez
bakterie zapalenia pluc i bakteryjnych zakazen skory zwiazanych z ospa wietrzna. Jesli pacjent
przyjmuje ten lek podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymuja si¢ lub nasilaja,
nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pozostate informacje

Lek Ketoprofen-SF powinien by¢ stosowany tylko po doktadnym rozwazeniu stosunku korzysci do
ryzyka w przypadku specyficznych wrodzonych wad w produkcji krwi (nabyta porfiria).

W nastepujacych przypadkach wymagany jest dokladny nadzor lekarza:
u paCJ entow z wystepujacym uprzedmo uszkodzeniem nerek,

- u pacjentow z zaburzeniem czynnosci watroby,

- u pacjentow bezposrednio po powaznym zabiegu chirurgicznym,

- u pacjentow z alergiami (np.: reakcje skorne na inne leki, astma, katar sienny), przewlektym
niezytem nosa, przewlektymi chorobami uktadu oddechowego przebiegajacymi ze
zwezeniem drog oddechowych,

- u pacjentéw przyjmujacych silnie dziatajace leki moczopedne,

- u pacjentow przyjmujacych leki z grupy NLPZ lub inne leki przeciwbolowe,

- u pacjentoéw z zaburzeniami krzepnigcia krwi i przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe.

Ostre reakcje nadwrazliwosci (np.: wstrzas anafilaktyczny) obserwowane sg bardzo rzadko.

W przypadku wystapienia pierwszych objawdw ciezkich reakcji nadwrazliwos$ci po zastosowaniu
leku Ketoprofen-SF, nalezy przerwaé stosowanie leku. W zalezno$ci od objawow, jakakolwiek
interwencja medyczna musi by¢ przeprowadzona przez specjalistg.

Jezeli wystapia zaburzenia wzroku, takie jak niewyrazne widzenie, nalezy przerwac leczenie.

Ketoprofen, substancja aktywna leku Ketoprofen-SF, moze tymczasowo hamowaé agregacje
ptytek. Pacjentow z zaburzeniami krzepniecia krwi nalezy podda¢ $cistej obserwacji.

Jezeli w trakcie stosowania ketoprofenu stosowane sa leki rozrzedzajace krew (leki
przeciwzakrzepowe) lub leki obnizajace stezenie cukru we krwi, nalezy uwaznie obserwowac
stezenie cukru i krzepliwos¢ krwi.

Cukrzyca lub jednoczesne stosowanie lekdw oszczedzajacych potas moze prowadzi¢ do
hiperkaliemii (patrz punkt 2 ,,Ketoprofen-SF a inne leki”). W takich przypadkach nalezy regularnie
kontrolowa¢ stezenie potasu we krwi.

Podobnie jak inne leki z grupy NLPZ, ketoprofen moze maskowa¢ objawy chorob zakaznych.
U pacjentdw z nieprawidtowymi wynikami badan czynno$ci watroby lub chorobami watroby

w wywiadzie nalezy okresowo bada¢ poziom aminotransferaz, szczeg6lnie podczas dtugotrwatego
leczenia.



Podczas dhuzszego stosowania leku Ketoprofen-SF, wymagane jest regularne badanie aktywnos$ci
enzymow watrobowych, czynnosci nerek oraz morfologii krwi.

U pacjentéw z astmg w potaczeniu z przewleklym niezytem nosa, przewlekltym zapaleniem zatok
i (lub) polipowatoscia nosa wystgpuje wieksze niz u pozostatej czesci populacji ryzyko uczulenia
na kwas acetylosalicylowy lub leki z grupy NLPZ. Przyjmowanie tego leku moze powodowac
napady astmy lub skurcz oskrzeli, szczegdlnie u 0sob uczulonych na kwas acetylosalicylowy lub
leki z grupy NLPZ (patrz punkt 2 , Kiedy nie stosowac leku Ketoprofen-SF”).

Nalezy poinformowa¢ lekarza lub dentyste o stosowaniu leku Ketoprofen-SF przed zabiegiem
chirurgicznym.

Podczas dlugotrwatego stosowania lekow przeciwbdlowych moze wystapi¢ bol glowy, ktorego nie
nalezy leczy¢ poprzez zwigkszenie dawki leku. Jezeli pomimo leczenia lekiem Ketoprofen-SF,
wystepuja czeste bole glowy, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zasadniczo natogowe przyjmowanie lekoéw przeciwbolowych, w szczegolnos$ci, gdy jednocze$nie
przyjmuje si¢ kilka lekow przeciwbolowych, moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek,
w tym niewydolnosci nerek (nefropatia po stosowaniu lekdw przeciwbolowych).

Ketoprofen-SF 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.

Jednoczesne stosowanie leku Ketoprofen-SF oraz digoksyny (stosowanej wzmacniajgco na migsien
sercowy) moze powodowac nasilenie si¢ niewydolnosci serca oraz prowadzi¢ do zwigkszenia stgzenia
digoksyny w surowicy. Zaleca si¢ monitorowanie poziomu digoksyny w surowicy.

Jednoczesne stosowanie leku Ketoprofen-SF wraz z lekami zawierajacymi fenytoine (stosowang
w leczeniu padaczki) lub lit (stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych) moze zwigkszaé ich
stezenie w surowicy krwi, niekiedy prowadzac do toksycznego poziomu litu w surowicy z powodu
obnizonego stopnia wydalania litu przez nerki. Nalezy uwaznie monitorowac¢ st¢zenia litu w surowicy
krwi oraz zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia fenytoiny w surowicy krwi.

Stosowanie leku Ketoprofen-SF moze ostabia¢ dziatanie lekow moczopednych (odwadniajacych),
lekéw beta-adrenolitycznych i lekéw stosowanych w leczeniu nadci$nienia tetniczego.

Stosowanie leku Ketoprofen-SF moze ostabia¢ dziatanie inhibitorow konwertazy angiotensyny (lekow
stosowanych w leczeniu niewydolnosci serca i nadci$nienia tetniczego). Ponadto jednoczesne
stosowanie tych lekéw moze zwigksza¢ ryzyko zaburzen czynnoS$ci nerek.

Jednoczesne stosowanie leku Ketoprofen-SF i lekéw moczopednych oszczedzajacych potas (grupa
lekéw odwadniajgcych) moze prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia potasu we krwi. Nalezy kontrolowaé
stezenie potasu we krwi.

Jednoczesne stosowanie z lekiem Ketoprofen-SF innych lekdw z grupy NLPZ (w tym selektywnych
inhibitorow cyklooksygenazy-2) lub glikokortykosteroidow zwigksza ryzyko wystapienia owrzodzen
lub krwawienia z przewodu pokarmowego.

Leki przeciwplytkowe (hamujgce lub zmniejszajace krzepniecie krwi) takie jak kwas
acetylosalicylowy, tyrofiban, eptifibatyd, abcyxymab, iloprost i niektére leki przeciwdepresyjne
(selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny -ang. SSRI) moga zwigksza¢ ryzyko
krwawien z przewodu pokarmowego.




Podanie leku Ketoprofen-SF w ciggu 24 godzin przed lub po podaniu metotreksatu (leku stosowanego
w leczeniu raka i choréb autoimmunologicznych) moze prowadzi¢ do zwigkszonego stezenia
metotreksatu i zwigkszaé jego dziatania niepozadane.

W przypadku jednoczesnego stosowania leku Ketoprofen-SF z cyklosporyng lub takrolimusem,
istnieje ryzyko wystapienia addycyjnego dziatania toksycznego na nerki, szczegdlnie u pacjentow w
podesztym wieku.

Leki zawierajace probenecyd i sulfinpirazon (leki stosowane w leczeniu dny) moga opdzniaé
wydalanie ketoprofenu. Moze to prowadzi¢ do nadmiernego gromadzenia si¢ leku Ketoprofen-SF
w organizmie i powodowac¢ zwiekszenie czgstosCi wystepowania i nasilenia si¢ dziatan
niepozadanych.

Leki z grupy NLPZ mogg zwicksza¢ dziatanie lekOw przeciwzakrzepowych (rozrzedzajacych krew),
takich jak warfaryna.

Do chwili obecnej, badania kliniczne nie wykazaty interakcji pomigdzy ketoprofenem oraz doustnymi
lekami przeciwcukrzycowymi (stosowanymi w leczeniu cukrzycy). Niemniej jednak, zaleca si¢
zapobiegawczo kontrole stezenia cukru w czasie jednoczesnego leczenia.

Jednoczesne stosowanie diuretykow petlowych (stosowanych w leczeniu nadci$nienia tetniczego)
moze zwickszaé czesto§¢ wystepowania zaburzen czynno$ci nerek.

Leki zobojetniajace sok zotadkowy moga prowadzi¢ do zmniejszenia wchtaniania ketoprofenu w
jelicie.

Jednoczesne stosowanie pentoksyfiliny (lek stosowany w leczeniu chromania przestankowego) wraz
z lekiem Ketoprofen-SF moze prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka krwawienia.

Podawanie antybiotykow (leki stosowane w zwalczaniu bakteryjnych chorob zakaznych) takich jak
pochodne chinolonu moze zwigkszaé ryzyko drgawek.

Lek Ketoprofen-SF zwigksza dziatanie lekéw trombolitycznych (leki przeciwdziatajgce powstawaniu
zakrzepOw Kkrwi).

Pewne produkty lecznicze lub grupy terapeutyczne lekw moga prowadzi¢ do hiperkaliemii, np. sole
potasowe, diuretyki oszczedzajace potas, inhibitory konwertazy angiotensyny, antagonisci receptora
angiotensyny 11, leki z grupy NLPZ, heparyny (drobnoczasteczkowe lub niefrakcjonowane),
cyklosporyna, takrolimus i trimetoprym. Wystapienie hiperkaliemii moze zaleze¢ od wystepujacych
réwnocze$nie Kilku czynnikéw ryzyka. Ryzyko to jest wigksze, gdy wymienione leki sg stosowane
jednoczesnie.

Ketoprofen-SF z alkoholem
Nie nalezy spozywa¢ alkoholu w czasie stosowania leku Ketoprofen-SF.

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

Nie nalezy stosowa¢ leku Ketoprefen-SF, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy, gdyz
moze on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyng probleméw podczas porodu. Moze
on powodowac zaburzenia zwigzane z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka. Moze on
zwigksza¢ sktonnos¢ do krwawien pacjentki i dziecka oraz powodowac opdznienie lub wydtuzenie
okresu porodu.



W ciggu pierwszych 6 miesiecy cigzy nie nalezy stosowaé leku Ketoprofen-SF, chyba ze lekarz uzna
uzycie go za bezwzgl¢dnie konieczne. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub podczas staran o
zaj$cie w cigze, nalezy zastosowac jak najmniejsza dawke przez mozliwie najkrotszy czas. Od 20.
tygodnia cigzy lek Ketoprofen-SF moze powodowac zaburzenia czynnosci nerek u nienarodzonego
dziecka, jesli jest przyjmowany dtuzej niz Kilka dni. Moze to prowadzi¢ do zmniejszenia ilo$ci ptynu
owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie) lub zwezenia naczynia krwiono$nego (przewodu
tetniczego) w sercu dziecka. Jesli konieczne jest leczenie przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz
moze zaleci¢ dodatkowa obserwacje.

Brak danych dotyczacych przenikania ketoprofenu do mleka kobiecego. Nie zaleca si¢ stosowania
leku Ketoprofen-SF u kobiet karmigcych piersia..

Lek Ketoprofen-SF moze utrudniaé¢ zajscie w cigz¢. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka
planuje zajscie w cigzg lub wystepuja problemy z zaj$ciem w cigzg.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Poniewaz w czasie stosowania wigkszych dawek leku Ketoprofen-SF moga wystapi¢ dziatania
niepozadane dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego (np.: zmgczenie, zawroty gtowy), zdolno$¢
reakcji moze by¢ op6zniona w pojedynczych przypadkach oraz zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn moze by¢ zaburzona. Powyzsze ma zastosowanie szczegdlnie w przypadku
jednoczesnego spozywania alkoholu.

Nalezy poinformowac¢ pacjentow o mozliwos$ci wystapienia sennosci, zawrotow gtowy lub drgawek i
poradzi¢, by nie prowadzili pojazdéw ani nie obstugiwali maszyn, w przypadku pojawienia si¢ takich
objawdw.

Nalezy poinformowa¢ pacjentow o mozliwosci wystgpienia zaburzen widzenia. Jezeli u pacjenta
pojawig si¢ takie objawy, nie powinien on prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

Ketoprofen-SF zawiera alkohol benzylowy

Ten lek zawiera 50 mg alkoholu benzylowego w kazdej amputce, co odpowiada 25 mg/ml roztworu
do wstrzykiwan.

Kobiety w cigzy lub karmigce piersig oraz pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni
skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku, gdyz duza ilo$¢ alkoholu benzylowego moze
gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowaé dzialania niepozadane (tzw. kwasice metaboliczng).

3. Jak stosowac lek Ketoprofen-SF

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrécic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke przez jak 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).

Lek Ketoprofen-SF jest szczeg6lnie odpowiedni w leczeniu ostrego bolu. Dawkowanie powinno by¢
ustalane indywidualnie w oparciu o zaobserwowane objawy.

Leczenie lekiem Ketoprofen-SF roztwor do wstrzykiwan powinno mie¢ forme pojedynczego
wstrzykniecia. W ciezkich przypadkach lek Ketoprofen-SF moze by¢ podawany dwa razy na dobg.
W tym przypadku nalezy za kazdym razem zmienia¢ miejsce wstrzykniecia.

Nie nalezy przekracza¢ dawki dobowej 200 mg.

W przypadku stwierdzenia konieczno$ci dalszego leczenia, nalezy zastosowac ketoprofen

w tabletkach, kapsutkach lub czopkach.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy




Leku Ketoprofen-SF nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat (patrz rowniez punkt 2
,.Kiedy nie stosowa¢ leku Ketoprofen-SF”).

Droga podania

Lek Ketoprofen-SF roztwor do wstrzykiwan jest zazwyczaj podawany przez lekarza lub
pielegniarke. Z uwagi na droge podania leku Ketoprofen-SF, w przypadku watpliwosci nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Lek Ketoprofen-SF jest wstrzykiwany powoli i glgboko w posladek. Podobnie jak w przypadku
innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, nalezy obserwowac pacjenta co najmniej przez
godzing po podaniu leku Ketoprofen-SF, ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia reakcji
anafilaktycznych (alergicznych).

Produkty lecznicze przeznaczone do podawania pozajelitowego nalezy obejrze¢ przed uzyciem.
Nalezy stosowac wyltacznie przejrzyste roztwory bez widocznych czastek.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Ketoprofen-SF

Nalezy niezwtocznie poinformowac lekarza w przypadku podejrzenia przedawkowania leku
Ketoprofen-SF. Lekarz, majac na uwadze cigzko$¢ zatrucia, zadecyduje o podjeciu odpowiednich
srodkow zapobiegawczych.

Jako objawy przedawkowania moga wystapi¢ zaburzenia dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego
np. bol gtowy, zawroty glowy, sennos¢, otgpienie i utrata przytomnosci jak roéwniez bol brzucha,
biegunka, nudnosci i wymioty. Ponadto mogg wystapi¢ niedocis$nienie tetnicze, depresja oddechowa
(spadek czgstotliwosci oddechow), krwawienie z przewodu pokarmowego i purpurowienie skory oraz
bton sluzowych (sinica).

Brak specyficznej odtrutki.

Pominigcie zastosowania leku Ketoprofen-SF
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki. Nalezy kontynuowaé
stosowanie leku Ketoprofen-SF zgodnie z zalecanym dawkowaniem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

W odniesieniu do wymienionych dziatan niepozadanych leku nalezy pamietac, iz sg one zalezne
glownie od dawki oraz moga sie r6zni¢ u poszczegdlnych pacjentow.

Najczesciej dziatania niepozadane dotycza przewodu pokarmowego. Owrzodzenie przewodu
pokarmowego (wrzod trawienny), perforacja lub krwawienie — czasami ze skutkiem $miertelnym —
mogg wystgpic¢ szczegdlnie u pacjentdéw w podesztym wieku (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki
ostrozno$ci”). Po podaniu leku Ketoprofen-SF odnotowano nudnosci, wymioty, biegunki, wzdecia

(z oddawaniem gazdw), zaparcia, niestrawnos¢, bol brzucha, smotowate stolce (czarne, smoliste
stolce), krwawe wymioty, wrzodziejace zapalenie jamy ustnej (drobne owrzodzenia lub bolesne
obrzeki bton Sluzowych jamy ustnej i jezyka), pogorszenie przebiegu zapalenia jelita grubego

i choroby Crohna (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”). Rzadziej obserwowano zapalenie
btony sluzowej zotadka. Ryzyko wystgpienia krwawienia z przewodu pokarmowego zalezy

w szczegolnosci od dawki i czasu trwania leczenia.



Obrzgk, wysokie ci$nienie krwi 1 niewydolnos¢ serca byty odnotowane w zwigzku z leczeniem lekami
z grupy NLPZ.

Przyjmowanie takich lekéw, jak Ketoprofen-SF moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru.

Zglaszano nastepujace dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem ketoprofenu u dorostych:

Bardzo czgsto (moga dotyczy¢ wigeej niz 1 na 10 pacjentdw)

Zaburzenia przewodu pokarmowego, np. nudnosci, wymioty, zgaga, bol zotadka, wzdgcia, zaparcie
lub biegunka oraz niewielkie krwawienia z przewodu pokarmowego, ktore w pojedynczych
przypadkach moga powodowac niedokrwisto$c¢.

Czesto (moga dotyczyé do 1 na 10 pacjentow)

Reakcje nadwrazliwo$ci w postaci wysypki skornej i $wiadu, bezsenno$¢, pobudzenie, drazliwo$é, bol
glowy, zawroty gtowy, zmeczenie, owrzodzenie przewodu pokarmowego wraz z krwawieniem i
perforacjg w niektorych przypadkach, gromadzenie si¢ ptynu w konczynach gérnych lub dolnych
(obrzek obwodowy), w szczegolnosci u pacjentéw z wysokim cisnieniem krwi.

Po podaniu domig$niowym mogg wystapi¢ dziatania niepozgdane w miejscu wstrzykniecia (bol i
uczucie pieczenia) lub uszkodzenie tkanki (tworzenie si¢ ropnia jalowego, zniszczenie tkanki
thuszczowej).

Niezbyt czgsto (mogg dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentow)

Senno$¢, zaburzenia widzenia (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”), szumy uszne
(dzwonienie w uszach), wymiotowanie krwig (krwawe wymioty), czarne, smoliste stolce (smotowate
stolce), zapalenie btony Sluzowej jamy ustnej, zapalenie zotadka.

Jezeli wystapi umiarkowanie silny bol w nadbrzuszu, krwawe wymioty, krew w kale i (lub) czarne
zabarwienie stolca, nalezy przerwac stosowanie leku Ketoprofen-SF i bezzwlocznie skontaktowac si¢
z lekarzem.

Zaburzenia czynno$ci watroby, nadwrazliwos$¢ na swiatto, wysypka, §wiad, obrzek, zatrzymanie ptynu
w organizmie/obrzek ciata, nadmierna utrata bialek z moczem (zesp6t nerczycowy), zmiany zapalne
tkanki nerek (Srodmigzszowe zapalenie nerek), zaburzenia czynnosci nerek.

Zmniejszona produkcja moczu, gromadzenie si¢ plynu w organizmie (obrzgk) i ogdlnie zte
samopoczucie moga stanowi¢ objawy zaburzenia czynnosci nerek, a nawet niewydolnosci nerek.

Rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 1 000 pacjentow)

Niedokrwisto$¢ pokrwotoczna, leukopenia, astma, zapalenie watroby, zwigkszenie aktywnos$ci
aminotransferaz, zwiekszenie stezenia bilirubiny w surowicy z powodu zaburzen watroby,
hiperkaliemia (patrz punkt 2 ,,Ketoprofen-SF a inne leki”), zapalenie jelita grubego.

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 pacjentow)

Opisano przypadki pogorszenia standw zapalnych zwigzanych z wystgpowaniem zakazenia (np.
rozwoj martwiczego zapalenia powiezi) W zwigzku z podaniem NLPZ, w tym leku Ketoprofen-SF.
Dlatego nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem w przypadku pojawienia si¢ lub
pogorszenia objawow zakazenia (np. zaczerwienienie, obrzek, przegrzanie organizmu, bol,
goraczka) w czasie leczenia lekiem Ketoprofen-SF.

Niedokrwisto$¢ hemolityczna (spowodowana przyspieszonym rozpadem czerwonych krwinek),
zaburzenia uktadu krwiotworczego (niedokrwisto$¢ aplastyczna, leukopenia, trombocytopenia,
pancytopenia, agranulocytoza). Pierwszymi oznakami moga by¢: goragczka, bol gardia,
powierzchowne owrzodzenia w jamie ustnej, objawy grypopodobne, silne zmeczenie, krwawienie z
nosa oraz krwawienie w obrebie skory. W takich przypadkach nalezy natychmiast przerwac



stosowanie leku Ketoprofen-SF i skontaktowa¢ sie z lekarzem. Nie nalezy leczy¢ powyzszych
objawow lekami przeciwbdélowymi i przeciwgoragczkowymi.
W trakcie dtugotrwatego leczenia nalezy regularnie bada¢ morfologig krwi.

Ostre reakcje nadwrazliwosci. Do ich objawow naleza: obrzek twarzy, obrzek jezyka, wewnetrzny
obrzek krtani wraz ze zwezeniem drog oddechowych, duszno$é, kotatanie serca, zmniejszenie
ci$nienia krwi, a nawet zagrazajacy zyciu wstrzas anafilaktyczny.

Nalezy bezzwlocznie zasiegna¢ porady lekarza w przypadku wystapienia poczatkdw powyzszych
objawow, ktore moga wystapi¢ juz po pierwszym podaniu leku Ketoprofen-SF.

Niewydolno$¢ serca, zawal migsnia sercowego, nadci$nienie tetnicze, zapalenie trzustki,
uszkodzenie watroby (w szczegolnosci w czasie dlugotrwatego leczenia), wypadanie wlosow
(tysienie), powazne reakcje skorne np. wysypka skorna z zaczerwienieniem i pecherzami (np.
zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka — zespot Lyella),
uszkodzenie nerek (martwica brodawek), w szczegdlnosci podczas dtugotrwatego leczenia, a takze
zwigkszone stezenie kwasu moczowego, ostra martwica kanalikow.

Nalezy regularnie bada¢ czynnos¢ nerek.

Po kilku miesigcach stosowania leku bez powiktan skora moze stac si¢ nadwrazliwa na §wiatto,
wykazujac oznaki rumienia, $wigdu, tworzenia si¢ pecherzykoéw oraz guzkéw na obszarach skory
wystawionych na $wiatto stoneczne lub sztuczne $wiatto UV (np. solarium).

Czestos$¢ nieznana (czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zmiany nastroju, drgawki, skurcz oskrzeli (szczegdlnie u pacjentdow z nadwrazliwoscig na kwas
acetylosalicylowy i inne leki z grupy NLPZ), zapalenie btony $luzowej nosa, pokrzywka, pogorszenie
objawow przewleklej pokrzywki, obrzek naczynioruchowy, splatanie, jalowe zapalenie opon
mdzgowo-rdzeniowych.

Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Ketoprofen-SF

Lek nalezy przechowywaé w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na amputce | pudetku
tekturowym po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.
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Lek nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu.
Lek jest przeznaczony do uzytku jednokrotnego.

Nie stosowa¢ leku Ketoprofen-SF w przypadku zauwazenia oznak zepsucia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ketoprofen-SF
Substancjg czynna leku jest ketoprofen.

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 50 mg ketoprofenu.
Jedna amputka 2 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 100 mg ketoprofenu (Ketoprofenum).

Substancje pomocnicze: alkohol benzylowy, arginina, kwas cytrynowy jednowodny, woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Ketoprofen-SF i co zawiera opakowanie
Lek Ketoprofen-SF 50 mg/ml jest przezroczystym, bezbarwnym do jasnozottego roztworem do

wstrzykiwan.

Jedno opakowanie zawiera 1 amputke ze szkta oranzowego, zawierajacg 2 ml roztworu do
wstrzykiwan.

Lek Ketoprofen-SF dostepny jest w opakowaniach po 1, 5, 10, 20, 30, 50 amputek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

SUN-FARM Sp. z o0.0.

ul. Dolna 21

05-092 L.omianki

Wytworca

mibe GmbH Arzneimittel

Minchener Stralte 15
06796 Brehna, Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy: Gabrilen N i.m.
Polska: Ketoprofen-SF

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10.2022
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