Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ketokaps
25 mg, kapsulki, migkkie
Ketoprofenum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac 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 ja ponownie przeczytac.

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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 uptywie 5 dni nie nastagpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ketokaps

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

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

Ketokaps zawiera substancje czynng ketoprofen. Ketoprofen jest lekiem o dziataniu przeciwzapalnym,
przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym (nalezy do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych
— NLPZ). Mechanizm dziatania ketoprofenu polega prawdopodobnie na hamowaniu syntezy
prostaglandyn.

Wskazania do stosowania

Lek Ketokaps stosowany jest w objawowym leczeniu ostrego bolu réznego pochodzenia (np. bole
migs$niowe i1 kostno-stawowe, bol gtowy, bol zgbow, bolesne miesigczkowanie) o nasileniu fagodnym
do umiarkowanego oraz bolu i goraczki w przebiegu przezigbienia i grypy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ketokaps

Kiedy nie stosowaé leku Ketokaps

- jesli pacjent ma uczulenie na ketoprofen lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystgpita w przesztosci duszno$¢, napad astmy oskrzelowej, obrzek btony
sluzowej nosa lub reakcja skérna (obrzek skory lub swedzaca wysypka) albo innego rodzaju
reakcja alergiczna po zastosowaniu ketoprofenu lub podobnie dziatajacych lekow (takich jak
kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (tzw. NLPZ));

- jesli pacjentka jest w trzecim trymestrze ciazy (patrz nizej ,,Cigza, karmienie piersig i wplyw na
ptodnos¢”);

- jesli u pacjenta wystgpuje czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy albo
wystepowato u niego w przesztosci krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie lub
perforacja przewodu pokarmowego;

- jesli u pacjenta wystgpuje ciezka niewydolno$¢ serca, watroby lub nerek;

- jesli u pacjenta wystepuje skaza krwotoczna (sktonnosé¢ do krwawien).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Ketokaps nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarka, w szczegolnosci jezeli:

— u pacjenta wystgpowaty choroby przewodu pokarmowego (choroba wrzodowa zotadka i/lub
dwunastnicy, wrzodziejgce zapalenie okreznicy, choroba Lesniowskiego-Crohna) - ze wzgledu na
mozliwo$¢ nasilenia objawow;

— pacjent stosuje inne leki, ktore moga zwickszac ryzyko wystgpienia owrzodzenia lub krwawienia,
takich jak doustne kortykosteroidy (np. prednizolon), leki rozrzedzajace krew (np. acenokumarol),
selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (leki przeciwdepresyjne) oraz leki
przeciwptytkowe (jak kwas acetylosalicylowy);

— U pacjenta stwierdzono wystgpowanie astmy oskrzelowej, przewleklego niezytu nosa,
przewlektego zapalenia zatok, polipéw nosa - podanie ketoprofenu moze wywota¢ napad astmy,
skurcz oskrzeli, szczegolnie u 0so6b z nadwrazliwoscig na kwas acetylosalicylowy lub
niesteroidowe leki przeciwzapalne;

— u pacjenta wystepuja choroby serca (niewydolnos¢ serca, choroba niedokrwienna serca), choroba
tetnic obwodowych i (lub) choroba naczyn mozgowych, pacjent miat udar lub podejrzewa, ze
wystepuje u niego podwyzszone ryzyko chordb uktadu krazenia (np. podwyzszone cisnienie krwi,
cukrzyca, zwigkszone stezenie cholesterolu, palenie tytoniu);

— U pacjenta wystepuja choroby nerek, watroby lub zaburzenia gospodarki wodnej (np. odwodnienie
w wyniku stosowania lekéw moczopgdnych lub po przebytym ostatnio zabiegu chirurgicznym) -
stosowanie leku moze zmniejszy¢ przeptyw nerkowy prowadzac do wystgpienia zaburzen
czynnosci nerek, zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku. Odnotowano bardzo rzadkie
przypadki zottaczki i zapalenia watroby podczas leczenia ketoprofenem;

— pacjent jest w podeszlym wieku - u pacjentow w podesztym wieku ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych (zwlaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego i perforacji) jest wigksze,
dlatego powinni oni zachowaé szczegdlng ostroznose;

— u pacjenta wystepuje zakazenie — patrz ponizej, punkt zatytutowany ,,Zakazenia”.

Przyjmowanie leku Ketokaps w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do
tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko wystapienia dziatan niepozgdanych.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku Ketokaps z innymi lekami, ktore zawieraja w sktadzie
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), w tym np. kwas acetylosalicylowy lub selektywne
inhibitory cyklooksygenazy 2 (COX-2).

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) moga spowodowac krwawienie z przewodu
pokarmowego, owrzodzenie lub perforacje (z mozliwym skutkiem $miertelnym), ktére moga wystgpié
w dowolnym momencie leczenia, rowniez bez objawow ostrzegawczych lub cigzkich zdarzen
dotyczacych przewodu pokarmowego w przesziosci.

Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji w obrebie przewodu pokarmowego jest wigksze
podczas stosowania duzych dawek NLPZ, u pacjentow z przebyta choroba wrzodowa, zwlaszcza
powiktang krwawieniem lub perforacjg (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Ketokaps™) oraz u osob
w podesztym wieku.

Jesli podczas stosowania leku (szczegolnie na poczatku leczenia) wystapia u pacjenta nietypowe
dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego, zwlaszcza krwawienie, nalezy przerwac
przyjmowanie leku i niezwlocznie poinformowac o tym lekarza.

Przyjmowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych innych niz kwas acetylosalicylowy, takich
jak ketoprofen, moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka wystapienia tetniczych
incydentow zatorowo-zakrzepowych (zawahu serca lub udaru mozgu). Ryzyko to zwigksza
dhugotrwate przyjmowanie duzych dawek leku. Nie nalezy stosowa¢ wigkszych dawek i dluzszego
czasu leczenia niz zalecane.

Przyjmowanie lekow z grupy NLPZ, takich jak Ketokaps, moze by¢ zwigzane z niewielkim
zwickszeniem ryzyka migotania przedsionkow.



Podczas stosowania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), zwlaszcza na poczatku
leczenia, mogg bardzo rzadko wystgpi¢ cigzkie reakcje skorne (niektore z mozliwym skutkiem
$miertelnym), w tym zluszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka. Jesli u pacjenta pojawi Si¢ wysypka, zmiany w obrgbie bton §luzowych lub
jakiekolwiek objawy nadwrazliwosci, przyjmowanie leku nalezy przerwac i niezwlocznie
poinformowac o tym lekarza.

Jesli podczas stosowania leku Ketokaps wystapia u pacjenta zaburzenia widzenia (np. niewyrazne
widzenie), przyjmowanie leku nalezy przerwac i zwroci¢ si¢ do lekarza.

Zakazenia

Ketokaps moze ukry¢ objawy przedmiotowe zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwiagzku z tym
Ketokaps moze opdzni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji
prowadzi¢ do zwickszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu wywotanego przez
bakterie zapalenia phuc i bakteryjnych zakazen skory zwigzanych z ospa wietrzng. Jesli pacjent
przyjmuje ten lek podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymuja si¢ lub nasilaja,
nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dzieci
Leku nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Ketokaps 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.

Nastepujacych lekow nie nalezy stosowac razem z lekiem Ketokaps:

— inne leki przeciwbolowe, takie jak niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), w tym selektywne
inhibitory cyklooksygenazy-2 (np. kwas acetylosalicylowy, diklofenak, naproksen);

—  leki przeciwzakrzepowe (leki hamujace krzepnigcie krwi), leki przeciwplytkowe (leki hamujace
zlepianie si¢ ptytek krwi), leki trombolityczne (leki stosowane w celu udroznienia naczyn
krwionosnych), bezposrednie inhibitory czynnika Xa, na przyktad: kwas acetylosalicylowy,
heparyna, warfaryna, klopidogrel, tyklopidyna, dabigatran, apiksaban, rywaroksaban, edoksaban;

—  lit (Iek stosowany w leczeniu niektérych chorob psychicznych);

— metotreksat (lek stosowany m.in. w leczeniu chordb nowotworowych) w dawce wiekszej niz 15
mg na tydzien.

Ketokaps oraz inne leki mogg wzajemnie wplywaé na swoje dziatanie, dlatego nalezy zawsze poradzié
si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku Ketokaps razem z innymi lekami. W
szczegblnosci, przed przyjeciem leku Ketokaps, nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg 0
stosowaniu ktéregokolwiek z nizej wymienionych lekow:

— leki mogace zwigksza¢ stezenie potasu we krwi, takie jak sole potasu, leki moczopedne
0szczedzajace potas, inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE), antagoni$ci receptora
angiotensyny I, niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), heparyny (drobnoczasteczkowe lub
niefrakcjonowane), cyklosporyna, takrolimus i trymetoprym;

—  leki moczopedne;

—  metotreksat (lek stosowany m.in. w leczeniu choréb nowotworowych) w dawce mniejszej niz 15
mg na tydzien;

— leki zmniejszajace ci$nienie tetnicze krwi;

—  leki stosowane w leczeniu depresji (tzw. selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny,
SSRI);

—  Kkortykosteroidy (leki stosowane w leczeniu bolu, obrzeku, alergii, astmy, choréb
reumatoidalnych i chordb skory);

—  pentoksyfilina (lek stosowany w leczeniu bolu migéni na skutek choroby naczyn obwodowych);

—  probenecyd (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej i zwickszonego stgzenia kwasu
moczowego);

—  tenofowir (Iek stosowany w leczeniu niektorych zakazen wywotanych przez wirusy);



— leki hamujace czynnos¢ uktadu odpornosciowego, np. po przeszczepieniu narzadu (cyklosporyna
i takrolimus);

—  leki przeciwcukrzycowe;

—  leki przeciwpadaczkowe;

— leki stosowane w chorobach serca (glikozydy naparstnicy, beta-adrenolityki, nikorandyl);

—  antybiotyki z grupy chinolonow.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Lek Ketokaps z jedzeniem i piciem
Kapsutki najlepiej przyjmowac podczas positkow.

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

Cigza
Nie nalezy przyjmowac leku Ketokaps, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy, poniewaz

moze on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyng komplikacji podczas porodu. Lek
Ketokaps moze powodowac¢ zaburzenia zwigzane z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka. Moze
on zwigksza¢ sktonnos¢ do krwawien pacjentki i dziecka oraz powodowac opo6znienie lub wydtuzenie
okresu porodu. W ciggu pierwszych 6 miesiecy cigzy nie nalezy stosowac leku, chyba ze lekarz uzna
uzycie go za bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub podczas staran o
zajscie W cigze, nalezy zastosowacé jak najmniejsza dawke przez mozliwie najkrotszy czas. Od 20.
tygodnia cigzy lek Ketokaps moze powodowa¢ zaburzenia czynnosci nerek u nienarodzonego dziecka,
jesli jest przyjmowany dtuzej niz kilka dni. Moze to prowadzi¢ do zmniegjszenia ilosci 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 obserwacjg.

Karmienie piersig
Stosowanie leku Ketokaps u kobiet karmiacych piersig nie jest zalecane.

Whplyw na plodno$¢ kobiet

Ketoprofen moze utrudniaé zaj$cie w cigze. Jezeli pacjentka planuje cigzg, ma problemy z zajsciem w
cigze lub jest poddawana badaniom w zwigzku z nieptodnoscig, powinna koniecznie poinformowac o
tym lekarza. Lekarz moze zadecydowac o przerwaniu stosowania leku Ketokaps.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ketoprofen moze wywotac u niektorych pacjentow zawroty glowy, senno$é, zaburzenia widzenia i
drgawki. W razie wystapienia opisanych objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwac
maszyn.

Lek zawiera sorbitol ciekly, czesciowo odwodniony

Jedna kapsutka zawiera 52,5 mg sorbitolu. Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono
wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje niektorych cukrow lub stwierdzono
wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje fruktozy, rzadka chorobe genetyczna, w ktorej
organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku Iub podaniem go dziecku.

3. Jak stosowac lek Ketokaps

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.



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

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 15 lat:
Zalecana dawka to 1-2 kapsutki (25 - 50 mg) do 3 razy na dobe, co 6 - 8 godzin.
Nie nalezy przekraczaé¢ zalecanej maksymalnej dawki dobowej wynoszacej 150 mg.

Mtodziez w wieku od 12 lat do 15 lat:
Zalecana dawka to 1 kapsutka do 3 razy na dobe, co 6 - 8 godzin.
Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki dobowe;j.

Lek podaje si¢ doustnie. Kapsutke nalezy potkna¢ w catosci (nie rozgryzac), popijajac co najmniej
potowa szklanki wody.

U niektorych pacjentéw celowe moze by¢ przyjmowanie lekow neutralizujacych lub ostaniajacych
blong §luzowa zotadka w celu zmniejszenia ryzyka szkodliwego dziatania ketoprofenu na przewod
pokarmowy.

Stosowanie u dzieci
Leku Ketokaps nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych jest wicksze, dlatego
zaleca si¢ stosowanie najmniejszych dawek skutecznych.

Czas stosowania
Bez konsultacji z lekarzem nie stosowacé tego leku dtuzej niz przez 5 dni.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ketokaps

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Po przedawkowaniu mogg wystapi¢: letarg, sennos¢, nudnosci, wymioty, bol w nadbrzuszu, krwawe
wymioty, smoliste stolce, zaburzenia $wiadomosci, zahamowanie osrodka oddechowego, drgawki,
zaburzenia czynnosci nerek i niewydolnos¢ nerek.

W razie podejrzenia znacznego przedawkowania lekarz moze zaleci¢ ptukanie zotadka i zastosowac
leczenie objawowe 1 podtrzymujace.

Pominigcie zastosowania leku Ketokaps
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu Uzupetnienia pominietej dawki.

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

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

NALEZY PRZERWAC STOSOWANIE leku i natychmiast zwréci¢ sie do lekarza, jezeli

wystapia:

e objawy krwawienia z przewodu pokarmowego, takie jak: silny bol brzucha, czarne stolce,
krwawe wymioty lub czasteczki o ciemnej barwie, ktdre przypominaja fusy kawy;

e objawy rzadkich lecz ciezkich reakcji alergicznych, takich jak nasilenie astmy, niewyjasnione
$wiszczenie lub dusznos¢, obrzek twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci w oddychaniu, kotatania
serca, spadek ci$nienia krwi prowadzacy do wstrzasu. Objawy moga wystgpi¢ nawet po



pierwszym zastosowaniu leku. Jesli ktorykolwiek z tych objawdéw wystapi, nalezy natychmiast
skontaktowa¢ sie z lekarzem;

e ciezkie reakcje skorne, takie jak wysypka obejmujaca cate ciato, ztuszczanie, powstawanie
pecherzy i odpadanie ptatow skory.

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych i przeciwbolowych, takich jak Ketokaps , zwtaszcza w duzych

dawkach i przez dtugi czas, moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigckszeniem ryzyka zawatu serca lub
udaru mozgu.

Czesto (mogg Wystepowac u mniej niz 1 na 10 osob):
- niestrawnos¢, nudnosci, bole brzucha, wymioty, astenia, zte samopoczucie.

Niezbyt czesto (mogg wystepowac u mniej niz 1 na 100 osob):

- bolei zawroty glowy (pochodzenia osrodkowego), sennos¢;

- zaparcie, biegunka, wzdgcia, zapalenie btony §luzowej zotadka;
- wysypka, zaczerwienienie, $wiad;

- obrzek, zmeczenie.

Rzadko (mogqg wystepowadé u mniej niz 1 na 1000 0sdb):

- niedokrwisto$¢ spowodowana krwotokiem lub krwawieniem;

- parestezje (wrazenia czuciowe);

- zaburzenia widzenia (niewyrazne widzenie);

- szumy uszne (dzwonienie w uszach);

- duszno$¢, mozliwo$é napadu astmy;

- zapalenie blony §luzowej jamy ustnej, owrzodzenie zotadka;

- zapalenie watroby, zwigkszenie aktywno$ci aminotransferaz, zwigkszone stgzenie bilirubiny w
0soczu spowodowane zapaleniem watroby;

- zwickszenie masy ciafa.

Czestos¢ nieznana (czestosc nie moze by¢ okresiona na podstawie dostepnych danych):

- agranulocytoza (spadek 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;

- jalowe zapalenie opon méozgowych, drgawki, zaburzenia smaku, zawroty gtowy (pochodzenia
obwodowego);

- niewydolno$¢ serca, migotanie przedsionkow, nadcisnienie tgtnicze, rozszerzenie naczyn,
zapalenie naczyn,

- skurcz oskrzeli (szczegdlnie u pacjentéw z rozpoznang nadwrazliwoscig na kwas
acetylosalicylowy lub inne NLPZ), zapalenie btony $luzowej nosa;

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

- nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, lysienie, pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy, wykwity pecherzowe
w tym zespodt Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, ostra
uogoblniona osutka krostkowa,

- ostra niewydolno$¢ nerek, zwlaszcza u 0sob z istniejagcymi wezesniej zaburzeniami czynnos$ci
tego narzadu i (lub) u pacjentéw odwodnionych, cewkowo-$§rodmigzszowe zapalenie nerek,
zespot nerczycowy, nieprawidtowe wyniki badan czynnosci nerek;

- niedobor sodu we krwi, nadmiar potasu we krwi.

Zgtaszanie 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
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Ketokaps

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ketokaps

- Substancjg czynna leku jest ketoprofen. 1 kapsutka zawiera 25 mg ketoprofenu.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: makrogol 400, potasu wodorotlenek 50 %, woda
oczyszczona oraz otoczka kapsulki o sktadzie: Zelatyna, sorbitol ciekty, czesciowo odwodniony,
woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Ketokaps i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ owalnych, przezroczystych kapsutek o gtadkiej, 1$niagcej powierzchni, barwy
jasnozoltej, szczelnie wypetnionych ptynem o wymiarach okoto 11,40 mm x 7,45 mm.

Jedno opakowanie leku zawiera 30 kapsutek miekkich w blistrach PVC/PVDC/Aluminium w
tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Informacja o leku
tel.: 22 742 00 22
e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


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

