Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Ketonal 100 mg tablete s produljenim oslobadanjem
ketoprofen

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i1 ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku moguc¢u nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Ketonal i za $to se Koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Ketonal
Kako uzimati Ketonal

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Ketonal

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA W NP U

1. Sto je Ketonal i za §to se Koristi

Ketonal sadrzi djelatnu tvar ketoprofen, koji pripada skupini lijekova koja se naziva nesteroidni
protuupalni lijekovi ili NSAIL. Ti se lijekovi koriste za smanjenje upale i ublazavanje boli.

Ketonal se koristi u odraslih i adolescenata u dobi od 15 godina i starijih
o za ublaZavanje simptoma u dugotrajnom lijecenju:
- kroni¢nih, upalnih poremecaja koji uzrokuju napad imunosnog sustava na zglobove
ukljucujuéi i kraljeznicu
- odredenih bolnih i onesposobljavajuéih artroza (trosenje hrskavice koje dovodi do pojave
boli u zglobovima i ogranicava pokrete).

o kao kratkotrajno lije¢enje napadaja boli koji pogadaju:
- strukture oko zglobova (tendonitis, burzitis, periartritis)
- zglobove (u slu¢aju mikrokristali¢nog artritisa ili artroze)
- donji dio leda (lumbago)
- u sluéaju upale zivca (npr. u slu¢aju isijasa)
- misi¢no-kostani sustav nakon traume.

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Ketonal

Nemojte uzimati Ketonal:
o ako ste alergi¢ni na ketoprofen ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
. ako ste u proslosti imali alergijsku reakciju nakon uzimanja acetilsalicilatne kiseline ili
analgetika, kao §to su ketoprofen, ibuprofen ili diklofenak, kao npr.
- astmu, poteSkoce s disanjem
- curenje nosa uz svrbez
- oticanje lica, usnica, jezika ili grla
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- koprivnjacu
- druge reakcije alergijskog tipa.
U ovih su bolesnika opazene teske alergijske reakcije, u rijetkim slu¢ajevima sa smrtnim
ishodom.
. ako imate cireve na zelucu/dvanaesniku, ili ako ste u proslosti imali krvarenje, Cireve ili
perforaciju na zelucu/crijevima
ako imate krvarenje u Zelucu/crijevima, krvarenje u mozgu ili drugo aktivno krvarenje
ako imate tesko zatajenje srca
ako imate izrazito smanjenu funkciju jetre ili bubrega
ako ste u zadnja 3 mjeseca trudnoce.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete Ketonal:

o ako ste ikad imali astmu povezanu s polipima u nosu ili dugotrajnom upalom u nosu ili
sinusima (kronic¢ni rinitis ili sinusitis).
Uzimanje ovog lijeka moze uzrokovati poteskoce s disanjem ili napadaj astme, osobito u
bolesnika koji su alergi¢ni na acetilsalicilatnu kiselinu ili analgetike kao §to su ketoprofen,
ibuprofen ili diklofenak koji se nazivaju nesteroidni protuupalni lijekovi (pogledajte ,,Nemojte
uzimati Ketonal* iznad).

° ako bolujete od bolesti probavnog sustava koja se naziva ulcerozni kolitis ili Crohnova bolest

o ako bolujete ili ste bolovali od sréane bolesti, kao $to je blago ili umjereno kongestivno
zatajenje srca.
Znakovi takvog zatajivanja srca su nakupljanje tekucine u plu¢ima, trbuSnim organima, rukama
ili nogama. Pogledajte i dio ,,Nemojte uzimati Ketonal iznad.
ako imate ili ste imali operaciju sréane premosnice

. ako imate blagu ili umjerenu bolest bubrega ili jetre, uklju¢uju¢i promjene u odredenim

pretragama jetre ili bubrega.

Pogledajte i dio ,,Nemojte uzimati Ketonal“ iznad.

ako gubite tekuéinu

ako imate visoki krvni tlak, ili ste ga ranije imali

ako imate bolesti krvnih Zila u arterijama ruku i/ili nogu, ili u mozgu

ako imate Secernu bolest ili visoki kolesterol

ako pusite

ako imate infekciju — pogledajte podnaslov ,,Infekcije u nastavku

ako ste starije Zivotne dobi.

Starije su osobe pod povecanim rizikom od nuspojava analgetika kao §to je ketoprofen, 0sobito

od krvarenja i perforacije u zelucu/crijevima, koji mogu imati smrtni ishod. Zato je u starijih

osoba potrebno pazljivo pratiti pojavu bilo kakvih neuobicajenih simptoma, osobito krvarenja u

trbuhu/crijevima, posebno na pocetku lijeCenja. Lijecnik ¢e takoder paZzljivo pratiti Vase stanje.

Nuspojave se mogu smanjiti primjenom najnize ucinkovite doze kroz najkra¢e moguce vrijeme koje
je potrebno da bi se kontrolirali simptomi. Nemojte prekoraciti ni preporu¢enu dozu ni trajanje
lijecenja.

Krvarenje, ¢irevi i perforacije u Zelucu/crijevima, u nekim sluc¢ajevima sa smrtnim ishodom,
zabiljeZeni su tijekom lijeenja svim analgeticima koji su poput ketoprofena. Takvi su se uéinci javljali
u bilo kojem trenutku, s ili bez simptoma upozorenja ili prethodnih ozbiljnih dogadaja u
zelucu/crijevima u anamnezi.

Rizik od pojave krvarenja, Cireva ili perforacije u Zelucu/crijevima veéi je uz vece doze. Veci je u
bolesnika s ¢irom U anamnezi, osobito s krvarenjem ili perforacijom, te u starijih osoba. Pogledajte i
dio 2. ,,Nemojte uzimati Ketonal“. Ketoprofen bi mogao biti povezan s visokim rizikom od ozbiljne
toksi¢nosti za Zeludac/crijeva, osobito u visokim dozama.
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Lije¢nik bi Vam mogao preporuditi terapiju zastitnim lijekovima ako se neka od gore navedenih stanja
odnose na Vas. To vrijedi i ako Vam je potrebna dodatna terapija s niskom dozom acetilsalicilatne
kiseline ili drugim lijekovima koji bi mogli povecati rizike za zeludac/crijeva.

Odmah prestanite uzimati Ketonal i obratite se lije¢niku ako primijetite znakove krvarenja, Cireva ili
perforacije u zelucu/crijevima. Pogledajte dio 4. ,,Moguce nuspojave.

Lijekovi poput Ketonala mogli bi biti povezani s blago poveéanim rizikom od sréanog ili moZdanog
udara. Rizik je vjerojatniji uz vise doze i produljeno lijeCenje. Nemojte prekoraciti preporuc¢enu dozu
ili trajanje lijecenja.

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku ako imate sréane tegobe, ako ste pretrpjeli mozdani udar ili
ako ste pod rizikom od tih stanja, primjerice ako:

. 1mate visoki krvni tlak, Se¢ernu bolest ili visoki kolesterol, ili

. pusite.

Ozbiljne koZne reakcije uz crvenilo i stvaranje mjehuri¢a, neke od njih sa smrtnim ishodom,
zabiljezene su vrlo rijetko uz primjenu analgetika poput ketoprofena. Pogledajte dio 4 ,,Moguce
nuspojave. U vecini slucajeva ove se reakcije pojavljuju u prvih mjesec dana lijecenja.

Odmabh prestanite uzimati Ketonal i obratite se lijecniku ¢im primijetite osip, oSte¢enja sluznice ili
druge znakove preosjetljivosti.

Infekcije

Ketonal moze prikriti znakove infekcije kao §to su vruéica i bol. Stoga je moguce da Ketonal moze
odgoditi odgovarajuce lijeCenje infekcije, Sto moZe dovesti do povecanog rizika od komplikacija. To je
opazeno kod upale plu¢a uzrokovane bakterijama i bakterijskih koznih infekcija povezanih s vodenim
kozicama. Ako uzimate ovaj lijek dok imate infekciju, a simptomi infekcije ustraju ili se pogorsaju,
odmabh se obratite lijecniku.

Djeca i adolescenti
Ovaj lijek nemojte davati djeci i adolescentima mladim od 15 godina.

Drugi lijekovi i Ketonal
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Ketonal se ne preporucuje ako uzimate:
. bilo koje druge analgetike, kao $to su
- lijekovi sli¢ni ketoprofenu, npr. ibuprofen, diklofenak, naproksen
- acetilsalicilatna kiselina u dozi za lije¢enje boli i upale ili za sniZzavanje vruéice

- lijekovi za lijecenje boli, upale ili reumatizma s djelatnom tvari ¢iji naziv zavrsava na

,.koksib*
. lijekove za sprjecavanje zgruSavanja krvi ili rastvaranje krvnih ugrusaka, kao $to su varfarin,
klopidogrel, tiklopidin, heparin, dabigatran, apiksaban, rivaroksaban ili edoksaban
. litij, koji se koristi za lijeCenje depresije i dusevnih poremecaja
. metotreksat, koji se koristi za lije¢enje raka, u dozama od 15 ili vise mg tjedno

. pemetreksed, koji se koristi za lijeCenje raka.
Lije¢nik Vas mora pazljivo nadzirati ako se primjena lijeka Ketonal s gore navedenim lijekovima ne
moze izbjeci.

Drugi lijekovi takoder mogu utjecati na lijecenje lijekom Ketonal i obratno, lijek Ketonal moze
utjecati na lijecenje drugim lijekovima. Uvijek zatrazite savjet lijecnika ili ljekarnika prije uzimanja
Ketonal 100 mg tablete s produljenim oslobadanjem s drugim lijekovima. To se posebno odnosi na:

. acetilsalicilatnu kiselinu u dozama za sprjeavanje zgru$avanja krvi od 50-375 mg na dan
3
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. lijekove koji se uzimaju radi povecavanja izlu¢ivanja tekucine putem bubrega i Smanjenja
krvnog tlaka, poznatih i kao ,,tablete za mokrenje* (diuretici)

. metotreksat za lijeCenje raka, teske upale zglobova i kozne bolesti psorijaze, u dozama ispod 15
mg tjedno

. lijekove za sniZzavanje visokog krvnog tlaka s djelatnim tvarima ¢iji naziv zavrSava na ,,pril* ili
»sartan®, kao $to je losartan, ili na ,,0olol*

. srcane glikozide kao $to je digoksin, koji se koriste za kontroliranje sr¢ane frekvencije ili
pomazu kod zatajenja srca

. lijekove za depresiju, koji se nazivaju selektivnim inhibitorima ponovne pohrane serotonina

. kortikosteroide koji se koriste za lijeCenje upale, alergije, sprjeCavanje odbacivanja presadenog
organa, npr. kortizon

. pentoksifilin, koji se koristi za lije¢enje bolova u miSi¢ima zbog bolesti krvnih Zila u rukama
i/ili nogama

. probenecid, koji se koristi za lijeCenje gihta i visoke razine mokraé¢ne kiseline u krvi

ciklosporin i takrolimus, koji se koriste za smanjenje odgovora imunosnog sustava, primjerice

nakon presadivanja organa

deferasiroks, koji se koristi za smanjenje koli¢ine zeljeza u krvi

lijekove koji rastvaraju krvne ugruske

tenofovir, koji se koristi za lije¢enje odredenih infekcija uzrokovanih virusima

lijekove koji mogu povecati koncentracije kalija u krvi, kao $to su kalijeve soli, diuretici koji

Stede kalij, inhibitori angiotenzin konvertirajuceg enzima (ACE inhibitori), blokatori receptora

angiotenzina I, nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAIL), heparini (niske molekularne tezine ili

nefrakcionirani), ciklosporin, takrolimus ili trimetoprim

. nikorandil, koji se koristi za sprjecavanje ili smanjenje bolova u grudima (angina pectoris) kao
simptoma odredenih sr¢anih bolesti.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Nemojte uzimati Ketonal tijekom posljednja 3 mjeseca trudnoée jer bi mogao naskoditi Vasem
nerodenom djetetu ili uzrokovati probleme pri porodu. Moze uzrokovati bubrezne i sr¢ane tegobe kod
nerodenog djeteta. MoZe utjecati na Vasu i djetetovu sklonost krvarenju i uzrokovati kasnjenje ili
produljenje poroda.

Nemojte uzimati Ketonal tijekom prvih 6 mjeseci trudnoce, osim ako to Vas lijeénik ne smatra
nuznim. Ako se uzima dulje od nekoliko dana od 20. tjedna trudnoc¢e nadalje, ovaj lijek moze
uzrokovati tegobe s bubrezima u Vaseg nerodenog djeteta, $to moze dovesti do smanjene koli¢ine
plodne vode koja okruzuje bebu (oligohidramnij) ili suzenja krvne zile (ductus arteriousus) u srcu
djeteta. Ako Vam je potrebno lijeenje dulje od nekoliko dana, Vas lijecnik moZze preporuciti dodatno
pracenje.

Dojenje se ne preporucuje ako uzimate Ketonal. Nije poznato prolazi li ketoprofen u maj¢ino mlijeko.

Obavijestite svog lije¢nika ako planirate zatrudnjeti ili ako imate poteskoc¢a sa zace¢em. Lijekovi
poput ketoprofena mogu otezati zacece.

Upravljanje vozilima i strojevima

Opcenito, Ketonal ne utjece na sposobnost upravljanja vozilima ili rada sa strojevima. Ipak, nemojte
upravljati vozilom ili raditi sa strojevima ako primijetite nuspojave kao $to su omaglica, pospanost,
napadaji ili zamagljeni vid.

Ketonal sadrzi laktozu
Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.
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Ketonal sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Ketonal

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza je:

Odrasli i adolescenti u dobi od 15 godina i stariji

Doza ovisi o bolesti koja se lijeci.

Doza je 1 do 2 tablete na dan (100 do 200 mg na dan).
Uzmite tablete u 1 ili 2 doze, kako Vam je propisao lijecnik.

Najnizu uc¢inkovitu dozu potrebno je uzimati tijekom najkraceg razdoblja potrebnog za ublazavanje
simptoma. Ako imate infekciju, odmah se obratite lije¢niku ako simptomi (kao $to su vruéica i bol)
ustraju ili se pogorsaju (vidjeti dio 2.).

Lije¢nik ¢e Vam re¢i koliko dugo trebate uzimati tablete.

Primjena u starijih osoba
Dozu ¢e odrediti lijecnik, koji ¢e morati razmotriti moguce smanjenje gore navedenih doza. Pogledajte
dio 2. ,,Upozorenja i mjere opreza“.

Smanjena jetrena ili bubrezna funkcija

Ako imate blago do umjereno smanjenu funkciju jetre ili bubrega, lije¢nik ¢e Vam mozda morati
smanjiti dozu.

Nemojte uzimati Ketonal ako imate izrazito smanjenu jetrenu ili bubreznu funkciju.

Nadin primjene

Za primjenu kroz usta.

Tablete s produljenim oslobadanjem treba progutati uz ¢asu vode, ako je mogucée uz obrok, ili barem
uz nekoliko zalogaja hrane.

Tableta se moze razdijeliti na jednake doze. Medutim, tablete se ne smiju dodatno lomiti, zvakati ili
drobiti.

AKko uzmete vise Ketonala nego §to ste trebali

Odmah obavijestite lijec¢nika ili otidite u najblizu bolnicu.

U vecini slucajeva simptomi predoziranja bili su ograni¢eni na letargiju, omamljenost, muéninu,
povracéanje i bol u gornjem dijelu trbuha.

Ako ste zaboravili uzeti Ketonal

Uzmite zaboravljenu dozu ¢im se sjetite. Medutim, ako je uskoro vrijeme za sljede¢u dozu, preskodite
propustenu dozu. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
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Prestanite uzimati Ketonal i odmah se obratite lije¢niku ili otidite u bolnicu ako imate/dobijete:

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)

- napadaj astme

- zare¢u bol u trbuhu, s osjecajem praznine i gladi. To bi moglo biti uzrokovano ¢irom na
zelucu/crijevima ili upalom crijeva (kolitis).

Nepoznata ucestalost

- povracanje krvi, teSka bol u zelucu ili tamne, katranaste stolice, §to su znakovi krvarenja
ili perforacije u zelucu/crijevima

- stvaranje mjehuriéa, ljuStenje, pustule ili krvarenje na bilo kojem dijelu koze, s ili bez
osipa s kvrzicama koji svrbi.
To ukljucuje usne, oci, usta, nos, genitalije, Sake ili stopala. Mogli biste istodobno imati i
simptome nalik gripi. Mogucée je da imate ozbiljan kozni problem koji zahtijeva hitnu
lijenicku intervenciju, uklju¢ujuéi Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢nu epidermalnu
nekrolizu i akutnu generaliziranu egzantematoznu pustulozu.

- bronhospazam (osobito u bolesnika s poznatom preosjetljivos¢u na acetilsalicilatnu
kiselinu i druge NSAIL-e)

- zatajenje funkcije kostane srzi

- buloznu dermatozu

- ozbiljne tegobe s bubrezima

- zadrzavanje vode koje moze uzrokovati natecenost ruku ili nogu

- bol u prsima (znak sr¢anog udara) ili iznenadnu teSku glavobolju, mu¢ninu, omaglicu,
utrnulost, nemoguénost govorenja ili poteskoc¢e s govorom, paralizu (znakovi mozdanog
udara).
Lijekovi kao §to je Ketonal mogu biti povezani s blago pove¢anim rizikom od sréanog ili
mozdanog udara. Pogledajte dio 2. ,,Upozorenja i mjere opreza“.

- znakove teske alergijske reakcije, npr.
o oticanje lica, usnica, usta ili grla koje uzrokuje piskanje ili poteskoce s gutanjem ili

disanjem

o stezanje u grudima, ubrzane otkucaje srca, pad krvnog tlaka koji dovodi do Soka

- infekcije koje nastaju lakSe nego inace, $to bi moglo biti uzrokovano ozbiljnim
poremecajem krvi koji se naziva agranulocitoza
- napadaje.

Prestanite uzimati Ketonal i ¢im prije se obratite lijeniku ako primijetite bilo koju od sljede¢ih
nuspojava:

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)

- neobicne osjecaje na kozi poput utrnulosti, trnaca, bockanja, Zarenja ili puzanja

- bljedilo koze, umor, nesvjestica ili omaglica, moguce uzrokovano manjkom crvenih
krvnih stanica zbog krvarenja

- zamagljeni vid

- zutilo koze ili bjeloo¢nica, koje moze biti znak problema s jetrom.

Nepoznata ucestalost

- modrice koje nastaju lakSe nego inace ili Krvarenje koje dugo traje.
To bi mogao biti ozbiljan problem s krvi, npr. niski broj trombocita.

- smanjenje crvenih krvnih stanica koje moze uzrokovati blijedo zutu boju koze i
uzrokovati slabost ili nedostatak zraka (hemoliticka anemija)

- smanjenje broja bijelih krvnih stanica, §to olakSava nastanak infekcija

- pogorsanje crijevnih bolesti koje se nazivaju Crohnova bolest ili kolitis

- koznu reakciju na suncevu svjetlost ili ultraljubicaste lampe.
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Ostale nuspojave mogu se javiti sljede¢om ucestaloscéu:
Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

. probavne tegobe, bol u Zelucu

. mucnina, povracanje.

Manje ¢esto (mogu se javiti u maje od 1 na 100 osoba)

upala Zelucane stijenke

zatvor, proljev, vjetrovi

kozni osip, svrbez

zadrzavanje tekucine koje moze uzrokovati oteknuce ruku ili nogu
glavobolja, omaglica ili pospanost

umor ili loSe osjecanje.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
. Zujanje u usima

. porast tjelesne tezine

. bol i upala u ustima.

Nepoznata ucestalost

. zatajenje srca sa znakovima poput nedostatka zraka, poteskoca s disanjem u leze¢em polozaju,

oticanja stopala ili nogu

visoki krvni tlak

navale crvenila uz Sirenje krvnih zila

promjene raspolozenja

smetenost

promjene okusa

osjecaj omaglice ili ,,vrtnje*

curenje nosa, svrbez, kihanje i zacepljen nos

opadanje kose

koprivnjaca, crvenilo i upala koze, izdignuti osip

niske razine natrija u krvi, $to moze uzrokovati umor i smetenost, trzanje misica, napadaje i

komu

visoke razine kalija u krvi, §to moze uzrokovati poremeceni sréani ritam

. asepti¢ni meningitis (upala mozdanih ovojnica s mogué¢im znakovima kao $§to su uko¢enost
vrata, glavobolja, vru¢ica, mu¢nina, povracanje)

. upala krvnih zila, Cesto uz kozni osip (vaskulitis, ukljucujuéi leukocitoklasti¢ni vaskulitis)

. upala gusterace, koja uzrokuje teSku bol u trbuhu i ledima.

Krvne pretrage
Rezultati krvne pretrage mogli bi pokazivati promjene u funkciji Vase jetre ili bubrega.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Ketonal

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika
kako baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Ketonal sadrzi

- Djelatna tvar je ketoprofen.

Jedna tableta s produljenim oslobadanjem sadrzi 100 mg ketoprofena.

- Druge pomoc¢ne tvari su:

Bijeli sloj

natrijev Skroboglikolat (vrsta A)

celuloza, mikrokristali¢na (E460)

laktoza hidrat

silicijev dioksid, koloidni, hidratizirani (E551)
magnezijev stearat (E470b)

Svjetlozuti sloj
hipromeloza (E464)

kalcijev hidrogenfosfat dihidrat (E341)
zeljezov oksid, zuti (E172)

silicijev dioksid, koloidni, hidratizirani (E551)
magnezijev stearat (E470b)

Kako Ketonal izgleda i sadrzaj pakiranja

Tablete s produljenim oslobadanjem

Dvoslojna bikonveksna tableta ovalnog oblika (15,1 x 7,6 mm) s urezom s obje strane.

Jedna je strana bijela (sloj koji sadrzi 50 mg ketoprofena za trenutno oslobadanje), a druga je
svjetlozuta (sloj koji sadrzi 50 mg ketoprofena za produljeno oslobadanje). Na tableti mogu biti
prisutne tockice.

Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

Neprozirni bijeli PVC/aluminijski blisteri

Velidine pakiranja:
Blister: 10, 10x1, 20, 20x1, 30, 30x1, 100 i 100x1 tableta s produljenim oslobadanjem.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
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Sandoz d.o.0., Maksimirska 120, 10000 Zagreb, Hrvatska

Proizvodac
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenija
Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2d, 9220 Lendava, Slovenija

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskoga gospodarskog prostora pod sljede¢im
nazivima:

Ceska Ketonal Prolong

Francuska KETOPROFENE GNR LP 100 mg,v comprimé sécable a libération prolongée
Italija Ketodipil

Poljska Ketonal forte SR

Rumunjska  Ketonal DUO 100 mg comprimate cu eliberare prelungita

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u svibnju 2024.
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