Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Nalezy zachowac ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku.
Ketospray Forte (KETOspray)
100 mg/ml, aerozol na skorg, roztwor

Ketoprofenum

Ketospray Forte i KETOspray sa r6znymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
o W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
o Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

o Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym wszelkie objawy niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ketospray Forte
3. Jak stosowac lek Ketospray Forte

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Ketospray Forte

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Ketospray Forte zawiera substancje czynng ketoprofen, ktora nalezy do grupy niesteroidowych
lekdéw przeciwzapalnych (NLPZ).

Wskazaniem do stosowania leku Ketospray Forte jest miejscowe, objawowe leczenie bolu i zapalenia
tkanek migkkich (w tym w nastgpstwie zwichnigc¢, skrecen i sttuczen).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ketospray Forte

Kiedy nie stosowac¢ leku Ketospray Forte

o Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na ketoprofen, kwas tiaprofenowy,
fenofibrat, filtry UV, perfumy lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

o Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita reakcja uczuleniowa na kwas acetylosalicylowy i (Iub)
na ktorykolwiek inny lek z grupy NLPZ (na przyktad astma, alergiczny niezyt blony sluzowe;).

o W ostatnich trzech miesigcach cigzy (patrz punkt dotyczacy ciagzy i karmienia piersig).

o Nie stosowac na obszary skory, na ktorych wystepuja zmiany chorobowe, takie jak: wysypka
lub tradzik, zakazenie skory lub otwarte rany.
o Natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku w przypadku wystapienia reakcji skornych, w tym

reakcji skornych po jednoczesnym zastosowaniu produktéw zawierajacych oktokrylen
(oktokrylen jest jedna z substancji pomocniczych stosowanych w réznych kosmetykach i
srodkach higienicznych takich jak: szampony, preparaty do stosowania po goleniu, zele pod
prysznic i do kapieli, kremy do skory, pomadki, kremy przeciwzmarszczkowe, preparaty do
usuwania makijazu, lakiery do wlosow, w celu opdznienia rozpadu pod wplywem §wiatta).
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o Nie naraza¢ na dziatanie promieni stonecznych leczonej powierzchni skory (nawet gdy niebo
jest zachmurzone) oraz promieni UV w solariach, w trakcie leczenia, oraz przez dwa tygodnie
po zaprzestaniu stosowania leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

o Nalezy zachowac ostroznos¢ jesli lek stosuje si¢ u pacjentéw z niewydolnoscig nerek,
niewydolno$cig uktadu krazenia oraz zaburzeniami czynno$ci watroby, poniewaz istnieje
mozliwo$¢ wystapienia ogélnych dziatah niepozadanych.

o W razie wystgpienia wysypki lub jakichkolwiek reakcji skornych po zastosowaniu leku
Ketospray Forte, leczenie tym lekiem nalezy natychmiast przerwac i skontaktowac si¢ z
lekarzem.

o Leku nie nalezy stosowa¢ pod opatrunki okluzyjne (wodoodporne lub nieprzepuszczajace
powietrza), oraz na duze powierzchnie ciata.

o Stosowanie, zwlaszcza dtugotrwate, lekow o dziataniu miejscowym, moze spowodowac reakcje
uczuleniowa, szczeg6lnie w okresie silnego nastonecznienia.

o Nie nalezy przekracza¢ zalecanego czasu leczenia ze wzgledu na zwigkszone ryzyko

wystgpienia zapalenia skory oraz reakcji nadwrazliwos$ci na §wiatto stoneczne.

o Narazenie obszarow skory, na ktore zastosowano lek Ketospray Forte, na dziatanie $wiatta
stonecznego (nawet gdy niebo jest zachmurzone) lub promieni UVA w solariach, moze
spowodowa¢ powazne reakcje skorne (nadwrazliwos¢ na swiatto stoneczne). Dlatego konieczne
jest:

- chronienie leczonych obszarow skory poprzez noszenie odziezy, w trakcie leczenia oraz
przez dwa tygodnie po jego zakonczeniu, w celu uniknigcia ryzyka wystapienia
nadwrazliwosci na $wiatto stoneczne;

- doktadne umycie rak po kazdorazowym zastosowaniu leku Ketospray Forte.

o Jesli u pacjenta wystgpowata astma oskrzelowa lub alergie, to lek Ketospray Forte nalezy
przyjmowac pod Scista kontrolg lekarza. Pacjenci z astmg wspotistniejaca z przewlektym
zapaleniem zatok i (lub) z polipami nosa sg szczegdlnie narazeni na wystgpienie reakcji
alergicznych po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych.

o Leku nie nalezy stosowa¢ na obszary skory, na ktérych wystepuja zmiany wysigkowe, wyprysk,
owrzodzenie lub zakazenie skory a takze naruszenie jej cigglo$ci oraz na: blony $luzowe (jamy
ustnej, okolicy narzadow ptciowych lub odbytu), oczy lub uszy.

o Jesli u pacjenta wystepuje sktonnos$¢ do krwawien lub wspétistnieje czynne krwawienie (np. z
przewodu pokarmowego, z btony §luzowej nosa lub z drég rodnych) nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Dzieci

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania leku u dzieci nie zostato ustalone. Leku Ketospray Forte nie
nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 15 lat.

Lek Ketospray Forte a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie Iub ostatnio, a takze o
lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Wystapienie interakcji leku Ketospray Forte, stosowanego miejscowo na skore, z innymi lekami jest
mato prawdopodobne, poniewaz stgzenie ketoprofenu w osoczu po zastosowaniu miejscowym jest
bardzo male.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Ketospray Forte nie stosowac u kobiet podczas trzech ostatnich miesiecy cigzy (III trymestr).
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W trakcie pierwszych szesciu miesiecy cigzy (I 1 II trymestr) nie nalezy stosowaé leku, chyba ze
lekarz uzna jego uzycie za bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie,
zaleca si¢ zastosowanie jak najmniejszej dawki przez mozliwie najkrotszy czas.

Lek, powinien by¢ stosowany z zachowaniem ostroznosci i tylko w przypadkach niezbednie
koniecznych.

Postacie doustne (np. tabletki) zawierajace ketoprofen moga powodowac dziatania niepozadane u
nienarodzonego dziecka. Nie wiadomo, czy takie samo ryzyko powoduje podawanie leku Ketospray
Forte na skore.

Nie wiadomo czy ketoprofen przenika do mleka kobiet karmigcych piersia. Dlatego nie zaleca si¢
stosowania leku Ketospray Forte u kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak jest danych dotyczacych wplywu ketoprofenu, stosowanego miejscowo na skore, na zdolnos¢
prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

Lek Ketospray Forte zawiera glikol propylenowy.

100 mg glikolu propylenowego w 1 ml ptynu. Glikol propylenowy moze powodowa¢ podraznienie
skory.

3. Jak stosowa¢ lek Ketospray Forte

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Ketospray Forte stosuje si¢ u dorostych i dzieci w wieku powyzej 15 lat.

Zazwyczaj stosowana dawka to 3 do 6 rozpylen leku na okolicg objeta dolegliwo$ciami, dwa do trzech
razy na dobe.

Leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 7 dni. W razie braku poprawy nalezy zgtosic¢ si¢ do lekarza.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 18 rozpylen, co odpowiada 360 mg ketoprofenu.

Instrukcja stosowania leku.

o Butelke z lekiem nalezy trzymaé w pozycji pionowe;.

o Stosujac lek po raz pierwszy, nalezy nacisna¢ przycisk pompki dozujacej od 3 do 4 razy w celu
wypelnienia dozownika i uzyskania prawidtowego rozpylenia.

o Wylot pompki dozujacej skierowac¢ na okolicg objeta dolegliwos$ciami i nacisngé ttoczek. Jedno
naci$ni¢cie uwalnia jedng dawke leku.

o Lek delikatnie rozetrze¢ i pozostawi¢ do wyschnigcia, a koncéwke pompki wytrze¢ delikatng
tkanina, aby zapobiec jej zatkaniu sig.

o Nie stosowac leku w poblizu otwartych zrédet ognia.

o Po zastosowaniu leku nalezy umy¢ rece. Nalezy unikac¢ kontaktu z oczami, blonami sluzowymi

i uszkodzong skorg.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ketospray Forte
Przedawkowanie leku jest mato prawdopodobnie w zwigzku z miejscowa droga podania.
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy umy¢ powierzchni¢ skory woda.

W razie przypadkowego potknigcia leku moga wystapi¢ ogdlne dziatania niepozadane o r6znym
nasileniu, w zaleznosci od ilo$ci przyjetego leku (bole i zawroty glowy, wymioty, bole brzucha,
sennosc). Spozycie duzych dawek moze spowodowac zahamowanie czynno$ci oddechowe;j, $pigczke,
drgawki, krwawienie z przewodu pokarmowego, podwyzszenie lub obnizenie ci$nienia, ostra
niewydolno$¢ nerek. Nie istnieje specyficzne antidotum (odtrutka). W takim przypadku nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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Pominiecie zastosowania leku Ketospray Forte
W razie pominig¢cia dawki leku, nalezy go zastosowac najszybciej jak to mozliwe, a nastgpnie
stosowac zgodnie z dotychczasowym schematem dawkowania.

Nie nalezy stosowac podwojnej dawki w celu uzupetnienia pominietej dawki leku.

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

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, Ketospray Forte moze powodowac dziatania niepozadane chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Dziatania niepozadane po miejscowym zastosowaniu ketoprofenu wystepujg niezbyt czesto lub
rzadko. Naleza do nich alergiczne reakcje skorne, cigzkie reakcje skorne spowodowane dzialaniem
promieni stonecznych oraz reakcje dotyczace drog oddechowych (istnieje mozliwo$¢ wystapienia
ataku astmy, szczegdlnie u 0sdb uczulonych na kwas acetylosalicylowy i (lub) inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne). W takich przypadkach stosowanie leku jest przeciwwskazane.

o Niezbyt czgsto (mniej niz u jednej na 100 osob): rumien, wyprysk, §wiad i pieczenie.

o Rzadko (mniej niz u 1 na 1000): reakcje nadwrazliwosci na $wiatto, pokrzywka, ciezkie reakcje
takie jak wyprysk pecherzowy lub pryszczykowaty, ktore mogg rozprzestrzeniac si¢ poza
miejsce zastosowania lub przybieraé postac reakcji uogdlnione;.

o Bardzo rzadko (mniej niz u 1 na 10000 0sdb): przypadki zaostrzenia przewlektej niewydolnosci
nerek.
o Czgstos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): wstrzas

anafilaktyczny (natychmiastowa reakcja alergiczna), obrzek naczynioruchowy (ci¢zka reakcja
alergiczna powodujaca obrzek twarzy lub gardta), reakcje nadwrazliwosci.

Inne mozliwe dzialania (dotyczace przewodu pokarmowego i nerek) wynikajg z przenikania substancji
czynnej przez skore, a wiec sg uzaleznione od: zastosowanej dawki ketoprofenu, powierzchni skory,
stopnia wchtaniania przez tkanke, dtugosci okresu leczenia oraz zastosowania, lub nie, opatrunku.

U niektorych osob podczas stosowania leku Ketospray Forte moga wystapi¢ inne dziatania
niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 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

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

5. Jak przechowywac lek Ketospray Forte

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
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Zuzy¢ w ciggu roku od pierwszego otwarcia opakowania.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Ketospray Forte po uptywie terminu waznos$ci umieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ketospray Forte

Substancja czynng leku Ketospray Forte jest ketoprofen.

1 ml leku zawiera 100 mg ketoprofenu.

1 dawka z dozownika (0,2 ml) zawiera 20 mg ketoprofenu.

Inne sktadniki leku to: glikol propylenowy, alkohol izopropylowy, makrogolu 15 hydroksystearynian,
sodu diwodorofosforan dwuwodny, disodu fosforan dwunastowodny, sodu wodorotlenek, olejek
eteryczny migtowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Ketospray Forte i co zawiera opakowanie

Lek Ketospray Forte ma posta¢ przezroczystego, bezbarwnego lub lekko zottawego roztworu.
Jest dostepny w butelce z brazowego szkta z pompka dozujaca zawierajaca 25 ml roztworu w
tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Rumunii, kraju eksportu:

G.T.S. Solution SRL

Calea Rahovei, Nr. 266-268, Corp 3, Axele A-B 1/2

Stalpii 12-14, Camera 09A, Etaj 1, Sector 5, Bukareszt, Rumunia

Wytworca:

Pharbil Waltrop GmbH

Im Wirrigen 25

D- 45731 Waltrop, Niemcy

Temmler Italia S.R.L.
Via delle Industrie
2-20061 Carugate (MI)
Wilochy

Importer rownolegly:

Delfarma Sp. z o.0.

ul. $w. Teresy od Dziecigtka Jezus 111
91-222 £.6dz

Przepakowano w:

Delfarma Sp. z 0.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 L.6dz

Nr pozwolenia w Rumunii, kraju eksportu: 12619/2019/02
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Nr pozwolenia na import rownolegly: 410/15
Data zatwierdzenia ulotki: 26.06.2023

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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