Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Keithon 100 mg+20 mg kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu
Keithon 150 mg+20 mg kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu
Keithon 200 mg+20 mg kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu

Ketoprofenum + Omeprazolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.
Lek ten przepisano $cisle 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 powiedziec¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Keithon
3. Jak stosowac¢ lek Keithon

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Keithon

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Lek ten zawiera dwie substancje czynne: ketoprofen i omeprazol. Ketoprofen jest niesteroidowym
lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), zmniejszajacym stan zapalny. Omeprazol jest tzw. ,,inhibitorem
pompy protonowe;j”, ktory zmniejsza ilos¢ kwasu produkowanego w zotadku.

Keithon jest stosowany u dorostych i mtodziezy powyzej 15 lat w leczeniu objawoéw reumatoidalnego
zapalenia stawdw, schorzenia okreslanego jako ,,zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa” oraz
choroby zwyrodnieniowej stawow.

Lek ten przepisywany jest pacjentowi w celu leczenia przeciwzapalnego, u ktorego jednoczesnie:
e wystepowata lub wystepuje choroba wrzodowa zotagdka i (lub) dwunastnicy,
e istnieje ryzyko rozwinigcia si¢ takich owrzodzen

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Keithon

Kiedy nie stosowa¢ leku Keithon:

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na ketoprofen lub omeprazol, lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku (wymienionych w punkcie 6. ulotki),

- jesli pacjentka jest w ostatnim trymestrze cigzy (od 7 miesigca),

- jesli u pacjenta wystgpowata w przesztosci astma spowodowana podawaniem ketoprofenu
lub podobnych lekéw, takich jak kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ) ,

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynnos$ci watroby, nerek lub serca,

- jesli u pacjenta wystepuje jakiekolwiek krwawienie w mdzgu,

- jesli u pacjenta wystepuje aktywny wrzdd trawienny,

- jesli u pacjenta wystepuje obecnie lub w przesztosci krwawienie, owrzodzenie lub perforacja

zotadka,

U pacjenta ponizej 15 lat.



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Keithon nalezy omowié z lekarzem:

- jesli pacjent choruje na astme¢ lub miewat w przesztosci napady astmy — lek ten moze wywotac
napad astmy,

- jesli u pacjenta wystepowaly wczesniej ciezkie reakcje skorne w wyniku dziatania stonca,

- jesli u pacjenta wystgpuje lub wystepowata choroba Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita
grubego (lekarz poinformowat o tym pacjenta),

- jesli u pacjenta wystgpuja choroby watroby, nerek lub serca,

- jesli pacjentka jest w cigzy lub probuje zaj$¢ w ciaze,

- jesli u pacjenta kiedykolwick wystepowata wysypka skorna w wyniku stosowania leku
podobnego do leku Keithon, ktéry zmniejsza wydzielanie kwasu zotadkowego

- jesli planowane jest specyficzne badanie krwi (stezenie chromograniny A).

Stosowanie lekow takich jak ketoprofen moze wigzac si¢ ze zwigkszonym ryzykiem wystepowania
zawatu serca lub udaru mézgu. Ryzyko to jest tym wigksze, im wigksze stosuje si¢ dawki leku oraz im
dtuzej trwa leczenie. Nie nalezy przekraczac zalecanego czasu trwania leczenia.

Jesli u pacjenta wystepuja problemy z sercem, pacjent przeszedt zawat serca lub moze u niego
on wystapi¢ (np. przy wspotistniejagcym nadcisnieniu, cukrzycy, wysokich wartosciach cholesterolu
lub u pacjentéw palacych) nalezy przedyskutowaé metode leczenia z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli pacjent stosuje ten lek dtugotrwale, lekarz moze zaleci¢ wykonanie testow krwi,
np. sprawdzajacych prawidtowa czynnos¢ nerek i watroby oraz liczby krwinek .
Lekarz moze przeprowadzi¢ takze badanie stuchu i wzroku.

W przypadku jakichkolwiek oznak wystapienia krwawienia z zotadka lub dwunastnicy nalezy
natychmiast przerwac przyjmowanie kapsutek oraz zwroci¢ si¢ do lekarza.

Jesli u pacjenta wystapila wysypka skorna, zwtaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni
stonecznych, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz konieczne moze by¢
przerwanie stosowania leku Keithon. Nalezy réwniez powiedzie¢ o wszelkich innych wystepujacych
dziataniach niepozadanych takich, jak bol stawow.

Lek Keithon a inne leki
Nie nalezy stosowac leku Keithon, jesli pacjent jednocze$nie przyjmuje nastepujace leki:
e atazanawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV)
e ziele dziurawca
e antybiotyk zwany klarytromycyna, jesli wystepuja u pacjenta zaburzenia czynnosci watroby.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Keithon nalezy poinformowacé lekarza, jesli pacjent jest leczony
jednym z nastepujacych lekow:
e kwasem acetylosalicylowym lub innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(stosowanymi w leczeniu bolu i zapalenia),
e lekami zmniejszajacymi krzepliwos¢ krwi (zwanymi trombolitykami, antykoagulantami
lub lekami przeciwptytkowymi), np. klopidogrelem,
steroidowymi lekami przeciwzapalnymi (stosowanymi w leczeniu zapalenia),
fenytoing (stosowang w leczeniu padaczki),
metotreksatem (stosowanym w leczeniu raka),
litem lub lekami zwanymi ,,inhibitorami zwrotnego wychwytu serotoniny”, stosowanymi
W leczeniu zaburzen psychiatrycznych,
e lekami obnizajacymi ci$nienie krwi (zwanymi lekami moczopgdnymi, inhibitorami
acetylocholinoesterazy (ACE) oraz lekami beta-adrenolitycznymi),
e zydowudyna (stosowang w zakazeniu wirusem HIV),



e cyklosporyng i takrolimusem (stosowanymi w celu zapobiegania odrzuceniom przeszczepu),
e domacicznymi srodkami antykoncepcyjnymi (spirala),

lekami przeciwdepresyjnymi i (lub) stosowanymi w leczeniu zaburzen snu (np. diazepamem,
triazolamem, flurazepamem, barbituranami),

disulfiramem (stosowanym w leczeniu alkoholizmu),

digoksyna (stosowang w leczeniu zaburzen serca),

ketokonazolem i itrakonazolem (stosowanymi w leczeniu zakazen grzybiczych),

witaming Bi, (przyjmowang doustnie) stosowang w stanach jej niedoboru,

enzalutamidem w leczeniu dorostych m¢zczyzn z rakiem prostaty.

Stosowanie leku Keithon z jedzeniem i piciem
Kapsutke nalezy potkna¢ w calosci, popijajac szklanka wody. Kapsutke nalezy przyjmowac w trakcie
positku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Cigza
Lekarz moze przepisac ten lek w ciggu pierwszych 6 miesiecy cigzy w przypadku zdecydowanej
koniecznosci.

Od 7 miesiaca ciazy pacjentka nie moze w zadnym wypadku stosowaé tego leku bez ordynacji
lekarza, gdyz lek ten moze powodowac powazne konsekwencje u dziecka, szczegdlnie zaburzenia
czynnosci serca, ptuc i nerek, nawet po przyjeciu jednej dawki.

Jednak lekarz, w przypadku zdecydowanej koniecznos$ci, moze przepisaé ten lek do stosowania
w pewnych bardzo szczegélnych przypadkach. W takim wypadku nalezy $cisle stosowac si¢
do zalecen lekarza.

W razie watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Karmienie piersia

Lek ten przenika do mleka kobiet karmiacych piersig. Nalezy unika¢ przyjmowania leku podczas
karmienia piersia.

Plodno$é
Ketoprofen moze zaburzaé ptodnosc i nie jest zalecany do stosowania u kobiet chcacych zajs¢ w cigze.

W razie watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Lek moze powodowaé senno$c¢/ospatosé, zawroty gtowy i zaburzenia widzenia.

Jesli pacjent znajduje si¢ pod wpltywem dziatania leku, nie powinien prowadzi¢ pojazdow
ani obstugiwac urzadzen mechanicznych.

Lek Keithon zawiera sacharoze, propylo-p-hydroksybenzoesan (E216) i metylo-p-
hydroksybenzoesan (E218) (parahydroksybenzoesany)

o Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

e Parahydroksybenzoesany moga powodowa¢ reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu
pozZnego).



3. Jak stosowacé lek Keithon

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Kapsulek nie nalezy zu¢ ani rozgryza¢, kapsutke nalezy potkna¢ w cato$ci, popijajac szklanka wody.
Lek nalezy przyjmowac w trakcie positku.

Lekarz moze przepisac:
e Jedng kapsutkg 100 mg+20 mg raz na dobe
e Jedng kapsutkeg 150 mg+20 mg raz na dobe
e Jedng kapsutkg 200 mg+20 mg raz na dobe
Wielkos¢ dawki zalezy od cigzko$ci choroby. Maksymalna dawka dobowa to jedna kapsutka
200 mg+20 mg.
U pacjentéw w podesztym wieku, u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci watroby, nerek lub serca
zalecana dawka poczatkowa to 100 mg+20 mg. Dawka ta moze by¢ zwigkszona maksymalnie
do 200 mg+20 mg, ale decyzj¢ taka podejmuje lekarz.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Keithon
Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominigcie zastosowania leku Keithon

Nalezy przyja¢ natychmiast po przypomnieniu sobie o tym fakcie. Jednakze, jesli pacjent przypomni
sobie o pomini¢ciu dawki w porze bliskiej przyjecia kolejnej dawki, nalezy przyjaé¢ kolejna kapsutke
0 zwyklej porze, natomiast nie stosowac¢ dawki podwdjne;.

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

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nizej wymienionych objawéw niepozadanych, nalezy
niezwlocznie poinformowac lekarza lub udaé si¢ do najblizszego szpitalnego oddzialu
ratunkowego:

e Powazne reakcje alergiczne powodujace trudnosci w oddychaniu, zawroty glowy,
puchniecie twarzy lub gardla
Pecherze na skorze, w jamie ustnej, w okolicach oczu lub na genitaliach
Czerwone pasy na gornej stronie dloni i rak
Zapalenie naczyn, najczesciej z wysypka
Napad astmy (trudnosci w oddychaniu)
Goraczka, dreszcze, bol gardla, owrzodzenia jamy ustnej, krwawienia lub sklonnos¢
do tworzenia siniakow (moze to §wiadczy¢ o zaburzeniach krwi)
e Krew w stolcu.

Obserwowano wystgpowanie nastgpujacych dziatan niepozadanych. Jesli ktorekolwiek z tych
objawow beda powazne, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane
(wystepujace u mniej niz 1 na 10 pacjentow):
e Senno$¢ lub ospatosé
Zaburzenia snu
Zawroty glowy
Bole glowy
Dolegliwosci dotyczace przewodu pokarmowego, w tym: krew w kale, krwawe wymioty,
nudnosci, wymioty, biegunka, zaparcie, wzdecia (gazy), niestrawnos¢, bol brzucha, uczucie
dyskomfortu dotyczace przewodu pokarmowego i bdl, wrzodziejace zapalenie jamy ustnej



(zapalenie $luzowki jamy ustnej z owrzodzeniami na policzkach, jezyku i wargach),
zaostrzenie zapalenia okreznicy i choroby Crohna

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane
(wystepujace u mniej niz 1 na 100 pacjentow):

e Zaburzenia widzenia (np. zamazane, niewyrazne widzenie, problemy z ostro$cia)
Dzwonienie w uszach (szumy uszne) oraz gtuchota
Zmiany aktywnosci enzymow watrobowych
Zaburzenia smaku
Swiad i wysypka skorna
Znaczna utrata owlosienia
Wrazliwos$¢ skory na swiatto
Zwickszona potliwos¢
Puchnigcie kostek, stop i dtoni
Zaburzenia nastroju
Zapalenie zotadka (stan zapalny w zotadku)

Stosowanie inhibitora pompy protonowej, takiego jak zawarty w leku Keithon, szczegolnie przez
okres dluzszy niz jeden rok, moze nieznacznie zwigksza¢ ryzyko ztamania biodra, nadgarstka lub
kregostupa. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent ma osteoporoze lub jesli przyjmuje
glikokortykosteroidy (ktore mogg zwigkszac¢ ryzyko osteoporozy).

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane
(wystepujace u mniej niz 1 na 1 000 pacjentéw):

e Zaburzenia krwinek czerwonych
Mrowienie
Uczucie pustki w gltowie
Splatanie, omamy stuchowe i wzrokowe
Stabos¢ miesni
Bole migéni i stawdw
Niewydolnos$¢ serca
Nadci$nienie tetnicze
Owrzodzenie przewodu pokarmowego
Krwawienia z przewodu pokarmowego lub perforacja (niekiedy ze skutkiem $miertelnym),
szczegblnie u 0s6b w podesztym wieku
Zaburzenia nerek i watroby
e Pogorszenie si¢ objawow przewlektej pokrzywki

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane
(wystepujace u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):
o Pokrzywka
e Gorgczka
o Niepokoj lub depresja
e Suchos¢ lub stan zapalny btony §luzowej jamy ustnej
o Plesniawki
e Zapalenie nerek powodujace intensywny bol brzucha i plecow
e Matle st¢zenie sodu
e Rozwdj piersi u mg¢zezyzn

Czesto$¢ nieznana

Jesli pacjent stosuje Keithon dluzej niz trzy miesigce, mozliwy jest spadek poziomu magnezu we krwi.
Niski poziom magnezu moze powodowac¢ zmeczenie, mimowolne skurcze migéni, dezorientacjg,
drgawki, zawroty glowy, przyspieszenie akcji serca. Jesli ktorys z tych objawow wystepuje u pacjenta,
nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza. Niski poziom magnezu moze réwniez prowadzi¢ do



obnizenia poziomu potasu lub wapnia we krwi. Lekarz moze zdecydowa¢ 0 wykonywaniu
regularnych badan krwi w celu kontrolowania poziomu magnezu.

Stosowanie niektorych lekow, w tym ketoprofenu, jest zwigzane z niewielkim ryzykiem
wystepowania ataku serca (zawatu serca) lub udaru mézgu. Ponadto moze pojawic si¢ wysypka
mogaca przebiegac z bolem stawow.

W przypadku stosowania omeprazolu dozylnie odnotowywano przypadki $lepoty i gluchoty.
Objawy te nie wystgpowatly po doustnym stosowaniu leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig 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 Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Keithon
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowa¢ leku Keithon po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé 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 Keithon

- Substancjami czynnymi leku sa ketoprofen i omeprazol.

Kazda 100 mg+20 mg kapsutka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 100 mg ketoprofenu i 20 mg
omeprazolu.

Kazda 150 mg+20 mg kapsutka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 150 mg ketoprofenu i 20 mg
omeprazolu.

Kazda 200 mg+20 mg kapsutka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 200 mg ketoprofenu i 20 mg
omeprazolu.

- Inne sktadniki leku to:
Sacharoza, ziarenka:
Sacharoza
Skrobia kukurydziana
Hypromeloza
Dimetykon emulsja (zawierajaca dimetykon, propylu parahydroksybenzoesan (E216), metylu
parahydroksybenzoesan (E218), kwas sorbinowy, sodu benzoesan, polisorbat 20,
oktylofenoksypolietoksyetanol, glikol propylenowy)
Polisorbat 80
Mannitol
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Monoglicerydy diacetylowane

Talk

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1) dyspersja 30%
Poliakrylanu dyspersja 30%

Amoniowego metakrylanu kopolimer (typ A)

Amoniowego metakrylanu kopolimer (typ B)

Trietylu cytrynian

Makrogologlicerydow stearyniany

Krzemionka koloidalna, bezwodna

Otoczka kapsulki:
— Keithon 100 mg+20 mg: zelaza tlenek zotty (E 172), tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna
— Keithon 150 mg+20 mg: zelaza tlenek czarny (E 172), tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna
— Keithon 200 mg+20 mg: tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna

Jak wyglada lek Keithon i co zawiera opakowanie
Keithon wystepuje w trzech dawkach zawierajacych 100 mg+20 mg, 150 mg+20 mg i 200 mg+20 mg
ketoprofenu+omeprazolu. Kazda dawka posiada inny kolor kapsutki:

e 100 mg+20 mg kapsulki z zottym wieczkiem i bialym korpusem
e 150 mg+20 mg kapsutki z szarym wieczkiem i biatym korpusem
e 200 mg+20 mg kapsuiki z biaty wieczkiem i korpusem

Lek pakowany jest w butelki zawierajace 10, 28 lub 30 kapsutek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

MEDA Pharmaceuticals Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 39A

02-672 Warszawa

tel. 22-697-71-00, faks: 22-697-71-01

e-mail: meda@meda.pl

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

Wiochy 1 Wielka Brytania:

Axorid 100 mg/20 mg, kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu
Axorid 150 mg/20 mg, kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu
Axorid 200 mg/20 mg, kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu

Hiszpania, Portugalia i Rumunia:

Keithon 100 mg/20 mg, kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu
Keithon 150 mg/20 mg, kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu
Keithon 200 mg/20 mg, kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu



Polska

Keithon 100 mg + 20 mg kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu
Keithon 150 mg + 20 mg kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu
Keithon 200 mg + 20 mg kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2016



