Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezpo$rednim w jezyku obcym.

Ketonal (Ketonal 100 mg), 50 mg/ml, roztwor do ws trzykiwan
Ketoprofenum

Ketonal i Ketonal 100 mg sg r6znymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nale zy uwaznie zapoznaé sie z tre$cig ulotki przed zastosowaniem le ku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc jg ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

e [Lekten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

. Coto jest lek Ketonal i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ketonal
Jak stosowac lek Ketonal

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Ketonal

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest lek Ketonal i w jakim celu si¢ go stosuje

Roztwoér do wstrzykiwan Ketonal zawiera substancj¢ czynng ketoprofen - lek z grupy niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych (NLPZ) o dziataniu przeciwzapalnym, przeciwgoraczkowym i
przeciwbdlowym.

Lek Ketonal stosuje si¢ w leczeniu objawowym zapalnych i zwyrodnieniowych schorzen
reumatycznych ukfadu kostnego oraz w tagodzeniu niektdrych zespotow bolowych.

Wskazania do podawania domie$niowego:
e reumatoidalne zapalenie stawow

e choroba zwyrodnieniowa stawow

e Dbole o umiarkowanym nasileniu.

Wskazania do podawania dozylnego:
e bdle pooperacyjne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ketonal

Kiedy nie stosowa¢ leku Ketonal

e Jesli pacjent ma uczulenie na ketoprofen lub ktorykolwiek z pozostalych skladnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

e U pacjentow, u ktorych wystapily w przesztosci reakcje nadwrazliwosci, takie jak skurcz oskrzeli,
napad astmy oskrzelowej, zapalenie blony $luzowej nosa, pokrzywka lub innego rodzaju reakcje
alergiczne wywolane podaniem ketoprofenu, kwasu acetylosalicylowego lub innych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ). U takich pacjentéw notowano cigzkie, rzadko
zakonczone zgonem przypadki reakcji anafilaktycznych.

e U kobiet w trzecim trymestrze cigzy.



U nastepujacych pacjentow:

— zcigzka niewydolno$cia serca

— zczynnym lub nawracajacym wrzodem zolgdka lub dwunastnicy i (lub) krwawieniem
z przewodu pokarmowego w wywiadzie

— zkrwawieniem z przewodu pokarmowego lub perforacja w wywiadzie, zwigzanymi z
wczesniejszym stosowaniem niesteroidowych lekow przeciwzapalnych

— ze sklonno$cig do krwawien

— zciezkg niewydolnoscia watroby

— zcigzka niewydolno$cig nerek.

Stosowanie leku Ketonal jest przeciwwskazane w przypadkach krwawienia mézgowego lub
jakiegokolwiek czynnego krwawienia.

Domig$niowe podawanie leku Ketonal jest przeciwwskazane u pacjentdow z zaburzeniami krzepnigcia
krwi lub otrzymujacych leczenie przeciwzakrzepowe.

Leku nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 15 lat.

Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci
Przed zastosowaniem leku Ketonal nalezy oméwic to z lekarzem, jesli ktérekolwiek z ponizszych
ostrzezen dotyczy obecnie pacjenta lub dotyczy sytuacji wystepujacych w przesziosci.

Bardzo wazne jest stosowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres
konieczny do tagodzenia objawow.

Stosowanie takich lekow, jak lek Ketonal moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
ataku serca (zawat serca) lub udaru. Ryzyko to zwicksza dlugotrwale przyjmowanie duzych dawek
leku. Nie nalezy stosowac wickszych dawek i dluzszego czasu leczenia niz zalecane.

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci serca, w tym niewydolnos$¢ serca, dlawica
piersiowa (bol w klatce piersiowej) lub pacjent przebyt w przesziosci zawal mig$nia sercowego,
zabieg wszczepienia pomostow naczyniowych, chorobe naczyn obwodowych (zaburzenia krazenia
w nogach lub stopach ze wzgledu na zwezenie lub niedrozno$¢ tetnic) lub jakgkolwiek postaé
udaru (w tym przemijajacy atak niedokrwienny mozgu), sposob leczenia nalezy oméwic z
lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie leku Ketonal nalezy rowniez omowi¢ z lekarzem, jesli pacjent pali tyton, ma wysokie
ci$nienie krwi, duze stezenie cholesterolu, choruje na cukrzyce¢ lub w rodzinie wystepowaly
choroby serca lub udar.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), w tym ketoprofen, moga spowodowac krwawienie,
owrzodzenie lub perforacje w obrebie przewodu pokarmowego (w bardzo rzadkich przypadkach
zakonczone zgonem). Szczegdlng ostroznos¢ nalezy zachowac u pacjentow otrzymujacych lek
Ketonal w duzych dawkach, u pacjentow ze stwierdzong w przesztosci choroba wrzodowsa
(zwlaszcza jesli byla powiklana krwawieniem lub perforacja), wrzodziejacym zapaleniem
okreznicy lub chorobg Lesniowskiego-Crohna oraz u pacjentow w podesztym wieku.

Wszyscy pacienci, zwlaszcza w podeszlym wieku, u ktorych podczas stosowania leku Ketonal
wystapia nietypowe dolegliwo$ci ze strony przewodu pokarmowego (zwlaszcza krwawienie),
musza niezwlocznie poinformowaé o tym lekarza.

Ryzyko reakcji alergicznych jest zwigkszone u pacjentow z astmg, przewlektym zapaleniem blony
Sluzowej nosa, przewleklym zapaleniem zatok i (lub) polipami nosa. Podanie leku Ketonal moze
wywola¢ napad astmy lub skurcz oskrzeli, zwlaszcza u oséb uczulonych na kwas
acetylosalicylowy i (lub) NLPZ.

U pacjentdow po zabiegu pomostowania tetnic wiencowych niektore niesteroidowe leki
przeciwzapalne zwigkszaly ryzyko tetniczych zdarzen zakrzepowych.

Nalezy poinformowa¢é lekarza, jesli pacjent choruje na cukrzyce lub przyjmuje leki oszczgdzajace
potas. Moze by¢ wskazane kontrolowanie st¢zenia potasu we krwi.

U pacjentoéw z zaburzeniami krzepnigcia, hemofilig, chorobg von Willebranda, ci¢zka
maloplytkowos$cig, niewydolnoscia nerek lub watroby i u pacjentdow przyjmujacych leki
przeciwzakrzepowe (takie jak kumaryna i heparyna) ryzyko krwawienia jest zwigkszone.




e W bardzo rzadkich przypadkach NLPZ mogg wywola¢ grozne reakcje skorne (niektore zagrazajace
zyciu), w tym zhuszczajace zapalenie skory, zespdt Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka. Ryzyko wystapienia takich reakcji jest prawdopodobnie najwicksze na
poczatku leczenia (zwlaszcza w pierwszym miesigcu stosowania leku).

Po pierwszych oznakach wysypki, zmian w obrebie blon §luzowych lub innych objawow alergii lek
Ketonal nalezy odstawi€ i niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem.
e Ketoprofen moze zaburza¢ czynno$¢ nerek u pacjentow z:
— niewydolno$cig serca;
— marskoscia;
— nerczyca;
— przewlekla niewydolnoscig nerek;
— zaburzeniami czynnos$ci watroby
— przewleklymi zaburzeniami czynno$ci nerek;
— zaburzeniami gospodarki wodnej (np. u pacjentéw odwodnionych);
— pacjentow w podesztym wieku.
e U pacjentéow z niewydolno$cig watroby lekarz moze zaleci¢ zmian¢ dawkowania leku.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli:

e u pacjenta wystepowala w przeszlo§ci nadwrazliwos¢ na swiatlo stoneczne lub fototoksycznoscé,
e u pacjenta wystepowaly w przesziosci choroby przewodu pokarmowego (choroba wrzodowa
zoladka i (lub) dwunastnicy, wrzodziejace zapalenie okr¢znicy, choroba Les$niowskiego-Crohna,
przepuklina roztworu przetykowego), choroby krwi i (lub) zaburzenia krzepnigcia,

pacjent pije duze ilosci alkoholu i (lub) pali tyton,

pacjent ma nadcis$nienie tetnicze, niewydolnos¢ serca iobrzgki,

u pacjenta wystepuje zakazenie — patrz ponizej, punkt zatytuwlowany ,,Zakazenia”,

u pacjenta stwierdzono niewydolno$¢ watroby i (lub) nerek lub przyjmuje leki moczopedne,
pacjent ma by¢ poddany zabiegowi chirurgicznemu.

Zakazenia

Lek Ketonal moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwiazku z tym lek Ketonal
moze op6zni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji prowadzi¢ do
zwigkszonego ryzyka powiklan. Zaobserwowano to w przebiegu wywolanego przez bakterie zapalenia
pluc 1 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.

Stosowanie leku Ketonal u pacjentow w podeszlym wieku

U pacjentdow w podesztym wieku ryzyko dzialan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem
niesteroidowych lekow przeciwzapahych jest zwickszone. Dotyczy to zwlaszcza krwawienia z
przewodu pokarmowego i perforacji, potencjalnie zagrazajacych zyciu.

Lek Ketonal ainne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Leku Ketonal nie wolno stosowac jednoczesnie z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(w tym z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2 COX-2) i salicylanami (np. z kwasem
acetylosalicylowym).

Lek Ketonal oraz inne leki mogg wzajemnie wplywac na swoje dzialanie oraz na wystepowanie
dziatan niepozadanych.
Dotyczy to zwlaszcza takich lekow, jak:
e inne leki z grupy NLPZ isalicylany (w tym kwas acetylosalicylowy) w duzych dawkach,
e kortykosteroidy (leki o dziataniu przeciwzapalnym),
o leki przeciwzakrzepowe, takie jak heparyna i warfaryna, dabigatran, apiksaban, rywaroksaban,
edoksaban,
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leki przeciwplytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy, tyklopidyna, klopidogrel, tirofiban,
nikorandyl (lek stosowany w leczeniu choroby niedokrwiennej serca),

lit (Iek stosowany w leczeniu niektorych chordb psychicznych),

metotreksat (lek stosowany m.in. w chorobach nowotworowych i chorobach reumatoidalnych),
leki moczopedne,

leki zmniejszajace ciSnienie krwi,

selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (leki stosowane w leczeniu depres;ji),
sole potasu,

takrolimus (lek hamujacy uklad odpornosciowy),

cyklosporyna (lek hamujacy uklad odporno$ciowy, stosowany w zapobieganiu odrzuceniu
przeszczepionego narzadu lub szpiku kostnego),

trimetoprym (antybiotyk),

doustne leki przeciwcukrzycowe,

leki przeciwpadaczkowe (np. fenytoina),

glikozydy naparstnicy (leki stosowane w chorobach serca),

mifepryston (lek stosowany m.in. w leczeniu mig$niakow macicy),

antybiotyki z grupy chinolonéw,

leki beta-adrenolityczne (leki stosowane w chorobach serca),

tenofowir (lek przeciwretrowirusowy stosowany w leczeniu zakazenia HIV i przewleklego
wirusowego zapalenia watroby typu B).

Stosowanie ketoprofenu moze zmniejszy¢ skuteczno$é domacicznych srodkow antykoncepcyjnych.

W razie watpliwo$ci, czym sg wymienione leki, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

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 lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nie nalezy przyjmowac leku Ketonal, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy, gdyz moze
on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyng komplikacji podczas porodu. Lek Ketonal
moze powodowac zaburzenia czynnosci nerek i serca unienarodzonego dziecka. Moze on zwigkszac
sklonno$¢ do krwawien pacjentki i dziecka oraz powodowaé opoznienie lub wydtuzenie okresu
porodu.

W ciggu pierwszych 6 miesigcy cigzy nie nalezy stosowac leku Ketonal, chyba ze lekarz uzna uzycie
go za bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub podczas staran o cigze,
nalezy zastosowac jak najmniejsza dawke przez mozliwie najkrotszy czas.

Od 20. tygodnia cigzy lek Ketonal moze skutkowaé zaburzeniami czynnos$ci nerek u nienarodzonego
dziecka, jesli jest przyjmowany dluzej niz kilka dni. Moze to prowadzi¢ do niskiego poziomu plynu
owodniowego otaczajacego dziecko (malowodzie) lub zwezenia naczynia krwionosnego (przewodu
tetniczego) w sercu dziecka. Jesli wymagane jest leczenie przez okres duzszy niz kilka dni, lekarz
moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy ketoprofen przenika do mleka kobiecego. Kobiectom karmigcym piersig nie nalezy
podawac leku Ketonal.

Whplyw na plodnosé

Lek Ketonal moze utrudnia¢ zajScie w ciazg. Jezeli pacjentka planuje cigze, ma problemy z zaj$ciem
w cigze lub jest poddawana badaniom w zwigzku z nieplodnoscia, powinna koniecznie poinformowac
o tym lekarza. Lekarz moze rozwazy¢ zakonczenie stosowania leku Ketonal.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn



Lek Ketonal moze wywola¢ u niektorych pacjentow zawroty glowy, sennos¢, drgawki i zaburzenia
widzenia. W razie wystapienia opisanych objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwac
maszyn.

Lek Ketonal zawiera etanol, alkohol be nzylowy, glikol propylenowy i s6d

Roztwoér do wstrzykiwan Ketonal zawiera 200 mg etanolu na dawke (2 ml), co jest rownowazne 5 ml
piwa i 2 ml wina na dawke. Szkodliwe dla osob z choroba alkoholow3.

Nalezy wzia¢ to pod uwage podczas stosowania u kobiet cigzarnych lub karmigcych piersia, dzieci i u
0s0b z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobag watroby lub z padaczka.

Lek zawiera 40 mg alkoholu benzylowego w kazdej ampulce 2 ml.

Alkohol benzylowy moze powodowacé reakcje alergiczne.

Kobiety w cigzy lub karmigce piersia, a takze pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni
skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego leku, gdyz duza ilo§¢ alkoholu benzylowego
moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie ipowodowac dziatania niepozadane (tzw. kwasice
metaboliczng).

Lek zawiera 800 mg glikolu propylenowego w kazdej ampuice 2 ml.

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

3. Jak stosowacé lek Ketonal

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢
sie do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

Dorosliidzieci wwiekupowyzej 15 lat
Podanie domig$niowe

1 ampultka (100 mg ketoprofenu) jeden lub dwa razy na dobe.
W razie potrzeby lek w postaci roztworu mozna uzupehi¢ leczeniem doustnym lub przezskérnym.

Podanie dozylne

Ketoprofen w infuzji dozylnej mozna podawac jedynie w warunkach szpitalnych. Infuzje nalezy
podawaé w ciggu Y2 do 1 godziny, przez maksymalnie 48 godzin.

Maksymalna dawka wynosi 200 mg na dobg.

Infuzja krotkotrwala

Zawartos$¢ 1 do 2 ampulek (100 mg do 200 mg ketoprofenu) nalezy uzupemi¢ do 100 ml 0,9%
roztworem chlorku sodu i podawac w ciggu %2 do 1 godziny. Infuzjg mozna powtorzy¢ po 8
godzinach. Maksymalna dawka wynosi 200 mg na dobg.

Infuzja ciggla

Zawarto$¢ 1 do 2 ampulek (100 mg do 200 mg ketoprofenu) nalezy uzupemi¢ do 500 ml ptynem
infuzyjnym (0,9% roztwor chlorku sodu, mleczanowy roztwor Ringera, 5% roztwor glukozy) i
podawac w ciggu 8 godzin. Infuzjg¢ mozna powtdrzy¢ po 8 godzinach.

Maksymalna dawka wynosi 200 mg na dobg.

Ketoprofen mozna podawac jednoczesnie z lekami przeciwbolowymi o dziataniu osrodkowym.
Roztwér mozna zmiesza¢ w tej samej butelce z morfing: 10 mg do 20 mg morfiny i 100 mg do 200 mg
ketoprofenu rozcienczy¢ w 500 ml 0,9% roztworu chlorku sodu lub mleczanowego roztworu Ringera.
Infuzje mozna powtorzy¢ po 8 godzinach.



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

Maksymalna dawka dobowa wynosi 200 mg. Przed rozpoczeciem leczenia dawka 200 mg na dobe
lekarz dokladnie rozwazy stosunek korzysci do ryzyka. Stosowanie wiekszej dawki nie jest zalecane.

Pacjenci w podeszlym wieku

U pacjentow w podeszlym wieku leczenie ketoprofenem rozpoczyna si¢ od najmniejszej dostgpnej
dawki i kontynuuje najmniejsza dawka skuteczng.

U pacjentow w podesztym wieku ryzyko ciezkich skutkow dzialan niepozadanych jest wicksze.

Uwaga

¢ Nie wolno miesza¢ w tej samej butelce roztworu tramadolu i ketoprofenu ze wzgledu na mozliwos¢
wytracenia osadu.

e Butelki do infuzji nalezy owija¢ czarnym papierem lub folig aluminiowa, gdyz ketoprofen jest
wrazliwy na $wiatlo.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku Ketonal jest za silne lub za slabe, powinien skonsultowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Podanie wi¢kszej niz zalecana dawki le ku Ketonal

U os6b dorostych glownymi objawami przedawkowania sg bol glowy, zawroty glowy, sennos¢,
nudno$ci, wymioty, biegunka i bol brzucha. W przypadku cigzkiego zatrucia pacjenta nalezy
natychmiast przetransportowac na wyspecjalizowany oddziat szpitalny w celu leczenia objawowego.
Nie ma specyficznej odtrutki.

Pominie cie podania dawki leku Ketonal
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupekhienia pominicte;.

W razie jakichkolwick dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania nie pozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane moga wystgpowac z nastgpujacg czestoscia:

Bardzo czesto (moga wystepowac uwigcejniz 1 na 10 osob): zwigkszenie wynikow testow
czynnosciowych watroby do wartosci granicznych.

Czesto (moga wystepowac umniej niz 1 na 10 osdb): depresja, nerwowos¢, koszmary senne, sennosc,
ogdlne ostabienie, zle samopoczucie, uczucie mrowienia, obrzeki, nudnosci, brak apetytu, wymioty.

Niezbyt czesto (moga wystgpowac umniej niz 1 na 100 osob): niedokrwistos¢, hemoliza (rozpad
krwinek czerwonych), plamica i skorne reakcje alergiczne, bol glowy, zawroty glowy, sennos¢,
krwioplucie, duszno$¢, zapalenie gardla, obrzek krtani, zaparcie, biegunka, zapalenie blony Sluzowej
zoladka, wysypka, lysienie, $wiad, wyprysk, wysypka plamicopodobna, nadmierne pocenie si¢,
zhuiszczajgce zapalenie skory, krwotok miesigczkowy lub obfite nieregularne miesigczkowanie,
znaczne zwickszenie aktywnosci aminotransferaz (AspAT i AIAT), obrzek, uczucie zmeczenia.

Rzadko (moga wystepowac umniej niz 1 na 1000 osob): niedokrwistos¢ pokrwotoczna, majaczenie z
omamami wzrokowymi i sluchowymi, zaburzenia orientacji i zaburzenia mowy, zaburzenia widzenia,
szumy uszne, napad astmy oskrzelowej, zapalenie blony $luzowej jamy ustnej, wrzod zoladka i (lub)
dwunastnicy, zapalenie watroby, zwigkszenie aktywno$ci aminotransferaz, zwigkszenie st¢zenia
bilirubiny w surowicy na skutek zapalenia watroby, zapalenie jelita grubego.
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Bardzo rzadko (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 osdb): nawrdt wrzodziejacego
zapalenia jelita grubego lub choroby Les$niowskiego-Crohna, enteropatia z perforacja, owrzodzeniem
lub zwezeniami (réwniez z niewielkim krwawieniem lub utratg biatka), ostre odmiedniczkowe
zapalenie nerek.

Opisano jeden przypadek perforacji okr¢znicy u kobiety w podeszlym wieku.

Czesto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): catkowity lub
prawie catkowity brak granulocytow (agranulocytoza), zmniejszenie liczby plytek krwi
(matoplytkowos¢), niedokrwisto§¢ hemolityczna (niedokrwistos¢ w wyniku rozpadu krwinek
czerwonych), zmniejszenie liczby krwinek biatych (leukopenia), reakcje anafilaktyczne (w tym
wstrzas), zmiany nastroju, drgawki, niewydolno$¢ serca, nadcisnienie tetnicze, skurcz oskrzeli
(zwlaszcza u pacjentow z nadwrazliwoscia na kwas acetylosalicylowy i inne NLPZ), zapalenie blony
$luzowej nosa, krwawienie z przewodu pokarmowego i perforacja (nickiedy zakonczone zgonem),
nadwrazliwo$¢ na Swiatlo, lysienie, pokrzywka, zaostrzenie przewleklej pokrzywki, reakcje
pecherzowe, w tym zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, ostra
uogodhniona osutka krostkowa, ostra niewydolnos¢ nerek, cewkowo-$srodmiazszowe zapalenie nerek,
zespol nerczycowy, zmniejszenie stezenia sodu we krwi (hiponatremia), zwigkszenie stezenia potasu
we krwi (hiperkaliemia), splatanie, jalowe zapalenie opon moézgowych, zapalenie naczyn
krwiono$nych (w tym leukoklastyczne zapalenie naczyn), zapalenie trzustki, obrzek
naczynioruchowy, uczucie pieczenia, bol w miejscu podania, marmurkowato$é skory.

Ketoprofen w duzych dawkach moze hamowac agregacje plytek krwi, wydluzajac w ten sposob czas
krwawienia oraz powodowaé¢ krwawienie z nosa i sklonno$¢ do powstawania siniakow.

Zgloszono jeden przypadek rzekomego guza mozgu ijeden przypadek zapalenia spojéwek. Notowano
rowniez przypadki uczucia dyskomfortu zoladkowo-jelitowego i bolu zoladka, a takze zatrzymanie
wody/sodu (z mozliwoscig obrzeku), organiczne uszkodzenie nerek, ktore moglo prowadzi¢ do ostrej
niewydolnosci nerek, pojedyncze przypadki ostrej martwicy kanalikow nerkowych i martwicy
brodawek nerkowych.

Stosowanie niektorych NLPZ (zwlaszcza dlugotrwale i w duzych dawkach) moze zwigksza¢ ryzyko
zatorow tetnic (np. zawatu serca lub udaru). Nie mozna wykluczy¢, ze dotyczy to rowniez
ketoprofenu.

Zglaszanie dzialan nie pozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
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 zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Ketonal

e [eknalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

e Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ketonal

Substancja czynng leku jest ketoprofen. Kazde 2 ml roztworu do wstrzykiwan (1 amputka) zawiera
100 mg ketoprofenu.

Pozostate skladniki to: glikol propylenowy, etanol bezwodny, alkohol benzylowy, sodu wodorotlenek,
woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Ketonal i co zawie ra opakowanie

Lek Ketonal jest klarownym roztworem bez widocznych czastek.

Dostepny jest w ampulkach z brazowego szkla w tekturowym pudetku, zawierajacych po 2 ml
roztworu.

Wielkos¢ opakowan: 5, 10, 50 amputek.

W celu uzyskania bardziej szczegblowych informacji nalezy zwrécic¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Re publice Czeskiej, kraju eksportu:
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57

1526 Lublana

Stowenia

Wytworca:

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Lublana

Slowenia

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z o.0.

ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Prze pakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chelmzynska 249

04-458 Warszawa

Numer pozwoleniaw Republice Czeskiej, kraju eksportu: 29/403/95-C
Numer pozwolenia na import rownole gly: 292/25

Data zatwie rdzenia ulotki: 01.09.2025

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



