Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ketores, 25 mg/g, zel
Ketoprofenum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé 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:

Co to jest Ketores i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ketores
Jak stosowa¢ Ketores

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Ketores

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SANRANE IRl e

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

Ketores jest lekiem w postaci zelu do podania na skor¢. Zawiera substancje czynng — ketoprofen, ktory
nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ).

Wskazania do stosowania

- bole migsniowo-stawowe

- stany zapalne spowodowane urazami (zwichni¢cia, skrgcenia)
- zapalenie $ciegien

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ketores

Kiedy nie stosowac leku Ketores

—  jesli pacjent ma uczulenie na ketoprofen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6) oraz na kwas salicylowy lub inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne

—  jesli pacjent ma uczulenie w postaci reakcji skornej w wywiadzie na ketoprofen, kwas
tiaprofenowy, fenofibrat (leki zmniejszajgce stezenie cholesterolu), filtry UV lub perfumy

- w III trymestrze cigzy

- na uszkodzong lub zmieniong chorobowo skore (np. egzema, tradzik, otwarta rana) oraz na duze
powierzchnie ciata

- u dzieci ponizej 15 lat

- nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku w przypadku wystapienia reakcji skornych,
w tym reakcji skornych po jednoczesnym zastosowaniu produktow zawierajacych oktokrylen
(oktokrylen jest jedng z substancji pomocniczych stosowanych w réznych kosmetykach
i $srodkach higienicznych, takich jak szampon, preparaty do stosowania po goleniu, zele pod



prysznic i do kapieli, kremy do skéry, pomadki, kremy przeciwzmarszczkowe, preparaty do
usuwania makijazu, lakiery do wlosow w celu opdznienia rozpadu pod wplywem $wiatla)

- nie poddawac¢ dzialaniu promieni stonecznych leczonej powierzchni skory (nawet gdy niebo jest
zachmurzone), a takze promieni UV w solarium, w trakcie leczenia i przez 2 tygodnie po
zaprzestaniu stosowania leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Ketores nalezy omowic to z lekarzem.

- W przypadku pojawienia si¢ zaburzen skory w miejscu stosowania zelu (zaczerwienienie,
wysypka) stosowanie zelu nalezy przerwac.

- Chroni¢ oczy, btony §luzowe, okolice narzagdow intymnych przed kontaktem z lekiem.

- Ostroznie stosowac u pacjentow z niewydolnoscig krazenia, zaburzeniem czynnos$ci nerek lub
watroby ze wzgledu na opisywane pojedyncze przypadki ogolnoustrojowych dziatan
niepozadanych.

- Nie nalezy stosowac leku pod opatrunkiem okluzyjnym.

- Podczas stosowania zelu zaleca si¢ uzycie rekawiczek ochronnych.

- Stosowanie na skore ketoprofenu wraz z oktokrylenem (filtr UV) moze powodowac alergiczne
reakcje krzyzowe. W przypadku wystapienia reakcji skornych po jednoczesnym stosowaniu
leku Ketores i produktéw zawierajacych oktokrylen, nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania
leku.

- Narazenie na dziatanie §wiatta stonecznego (nawet gdy niebo jest zachmurzone) lub promieni
UVA na obszary skory, na ktdre zastosowano lek Ketores moze spowodowaé powazne reakcje
skorne (nadwrazliwo$¢ na $wiatto stoneczne). Dlatego konieczne jest:

- chronienie leczonych obszaréw skory poprzez noszenie odziezy w trakcie leczenia i dwa
tygodnie po zaprzestaniu stosowania leku, w celu uniknigcia ryzyka wystgpienia nadwrazliwosci
na $wiatto stoneczne.

- doktadne umycie rak po kazdorazowym zastosowaniu leku Ketores, chyba Ze to wtasnie rece
sa miejscem leczonym.

Leczenie nalezy natychmiast przerwa¢ w przypadku rozwoju jakichkolwiek reakcji skornych po
zastosowaniu leku Ketores.

Ketores 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.

Po zastosowaniu ketoprofenu miejscowo w postaci zelu, wystgpowanie interakcji jest mato
prawdopodobne.

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 poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Lek Ketores mozna stosowac do pigtego miesigca cigzy jedynie w razie zdecydowanej koniecznosci,
jesli stosowanie zaleca lekarz. Stosowanie leku Ketores w III trymestrze cigzy jest przeciwwskazane.

Karmienie piersia
Nie zaleca si¢ stosowania leku u kobiet w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Ketores nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.



3. Jak stosowaé Ketores

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

Dorodli i dzieci powyzej 15 lat

Niewielka ilos¢ zelu (pasek zelu o dlugosci od 5 do 10 cm, tj. od 1do 2 g leku) nanosi¢ 2-3 razy na
dobe na bolace miejsca i delikatnie masowac przez kilka minut.

Po zastosowaniu zelu nalezy umy¢ rece, chyba ze to wlasnie rece sa miejscem leczonym.

Nie stosowa¢ dtuzej niz 7 dni.

Ketores nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie nalezy stosowac leku Ketores u dzieci do 15 Iat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ketores
Przedawkowanie leku jest mato prawdopodobne. W przypadku zastosowania wigkszej ilosci zelu,
nalezy nadmiar zmy¢ ze skory woda.

W przypadku omytkowego spozycia zelu moga wystapic¢: sennos¢, nudnosci, wymioty. Spozycie
duzych dawek ketoprofenu moze spowodowaé zahamowanie czynnosci oddechowych, $piaczke,
drgawki, krwawienie z przewodu pokarmowego, zwickszenie lub zmniejszenie cisnienia krwi, ostrg
niewydolno$¢ nerek. Jesli lek zostat omytkowo spozyty nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢

z lekarzem lub farmaceuts.

Pominig¢cie zastosowania leku Ketores

W przypadku pominiecia zastosowania leku, nalezy kontynuowac leczenie zgodnie z
dotychczasowym dawkowaniem. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane zestawione sa wedlug czestosci ich wystgpowania, zaczynajac od najczesciej
wystepujacych, wedlug nastgpujacej konwencji: bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100, <1/10);
niezbyt czesto (>1/1000, <1/100); rzadko (>1/10000, <1/1000); bardzo rzadko (<1/10000).

Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej:
Niezbyt czgsto:
Rumien, $wiad, wysypka, pieczenie.

Rzadko:

Nadwrazliwos¢ na $wiatto, pecherzykowe zapalenie skory, pokrzywka.

Przypadki cigzkich reakcji, takich jak wyprysk pecherzowy lub wyprysk drobnogrudkowy, ktére moga
rozprzestrzeniaé si¢ lub by¢ uogodlnione.

Donoszono o miejscowych reakcjach skérnych, ktéore moga rozprzestrzenia¢ si¢ poza miejsce
stosowania produktu leczniczego.



Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Bardzo rzadko:
Nasilenie wystepujacej wezesniej niewydolnosci nerek.

Inne dziatania (wptyw na przewod pokarmowy, nerki) wynikaja z przenikania substancji czynnej
przez skorg, sa wigc uzaleznione od ilosci uzytego zelu, leczonej powierzchni skory, stopnia
wchlaniania przez tkanke, czasu trwania terapii oraz zastosowania lub nie opatrunku.

U pacjentéw z alergia na kwas acetylosalicylowy i inne NLPZ moze wystapi¢ napad astmy
oskrzelowe;j.

Stwierdzone dzialania niepozadane przemijajg po odstawieniu leku Ketores.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ sie¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5.  Jak przechowywaé Ketores

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i tubce.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu — 6 miesiecy.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ zmiane jego wygladu lub zapachu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ketores

- Substancja czynna leku jest ketoprofen.

- Pozostate sktadniki to: etanol 96%, karbomer 980 NF, trolamina, olejek lawendowy, woda
0czZyszczona.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Jak wyglada lek Ketores i co zawiera opakowanie

Ketores to bezbarwny zZel o charakterystycznym zapachu olejku lawendowego.
Opakowanie zawiera tub¢ aluminiowg z zakretkga HDPE o pojemnosci 50 g lub 100 g.
Opakowanie zewnetrzne: pudetko tekturowe.

Podmiot odpowiedzialny
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praga 7

Republika Czeska

tel. +420 2347196601
czech.info@valeant.com

Wytworca
EMO-FARM Sp. z o.0.
ul. Lodzka 52

95-054 Ksawerow
Polska

tel. +48 42 212 80 85
fax +48 42 212 80 88
emo-farm@valeant.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



