Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Ketonal 100 mg/2 ml otopina za injekciju/infuziju

ketoprofen

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazne podatke.

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

—  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili medicinskoj sestri.

— Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

—  Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili medicinsku sestru. To
ukljuéuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Ketonal otopina za injekciju/infuziju i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Ketonal otopinu za injekciju/infuziju
3. Kako primjenjivati Ketonal otopinu za injekciju/infuziju

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Ketonal otopinu za injekciju/infuziju

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Ketonal otopina za injekciju/infuziju i za $to se koristi

Djelatna tvar u Ketonal otopini za injekciju/infuziju je ketoprofen. Ketoprofen pripada skupini
lijekova koja se naziva nesteroidni protuupalni lijekovi. Ovi lijekovi djeluju tako da ublazavaju bol i
upalu, ali ne lije¢e osnovnu bolest.

Lije¢nik ¢e primijeniti ovaj lijek za suzbijanje akutne jake boli kada je potrebno brzo djelovanje ili
kada niste u mogucnosti primijeniti lijek kroz usta kod:
— akutne upale zglobova (uklju¢uju¢i napadaje gihta)
— kroni¢nih bolova u zglobovima, posebice kod reumatoidnog artritisa (kroni¢ni poliartritis)
— ankilozantnog spondilitisa (Bechterewljeva bolest) i ostalih upalno-reumatskih bolesti
kraljeznice
— nadrazajnih stanja pri degenerativnim bolestima zglobova i kraljeznice (artroze i
spondiloartroze)
— izvanzglobnog reumatizma
— bolnih oteklina ili upala nakon ozljeda.

LijeCenje injekcijama ili infuzijom u pravilu se provodi samo u obliku jednokratne primjene kao
uvod u terapiju koju Cete nastaviti primati kroz usta.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Ketonal otopinu za injekciju/infuziju

Nemojte primjenjivati Ketonal otopinu za injekciju/infuziju:

— ako ste alergi¢ni na ketoprofen ili na bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6)

— ako ste preosjetljivi na acetilsalicilatnu kiselinu ili druge nesteroidne protuupalne lijekove, npr.
ibuprofen ili indometacin. Znakovi alergijske reakcije uklju¢uju: poteSkoce s disanjem,
ponestajanje daha zbog suZenja di$nih puteva, napadaje astme, koprivnja¢u, akutnu hunjavicu ili
druge alergijske reakcije.
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— ako imate ili ste imali ¢ir na Zzelucu ili ste krvarili iz zeluca ili crijeva, imate ili ste imali puknuce
stijenke u probavnom traktu

— ako ste teski sréani bolesnik

— ako imate tesko zatajenje jetre

— ako imate tesko zatajenje bubrega

— ako imate povecanu sklonost krvarenju

— ako ste u posljednjem tromjesecju trudnoce (vidjeti dio ,,Trudnoca i dojenje)

— ako ste imali cerebrovaskularno krvarenje (krvarenje u mozgu) ili bilo koje drugo aktivno
krvarenje

— ako imate poremeéaj zaustavljanja krvarenja ili ako uzimate lijekove protiv zgruSavanja krvi

— ako ste imali fotoalergiju (alrgijska reakcija uzrokovana izlaganjem suncevu ili UV svjetlu) ili
fototoksi¢ne reakcije (osteCenje koze uzrokovano izlaganjem suncevu ili UV svjetlu) tijekom
lijecenja ketoprofenom ili fibratima (lijekovima za snizavanje masnoce u krvi)

— ako bolujete od porfirije (bolest poremecaja sinteze crvenih krvnih stanica)

— ako imate izrazito poviseni krvni tlak

— ako ste mladi od 18 godina.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primite Ketonal otopinu za injekciju/infuziju:

— ako bolujete od kroni¢ne pluéne opstruktivne bolesti (ukljucujuéi astmu), osobito ako istodobno
imate kroni¢nu upalu sluznice nosa ili sinusa, nosnu polipozu ili ste alergicni na acetilsalicilatnu
kiselinu, jer postoji veci rizik od razvoja astmatskog napadaja

— ako bolujete od bolesti probavnog sustava (Crohnova bolest, ulcerozni kolitis), jer je uz
primjenu nesteroidnih protuupalnih lijekova moguca pojava krvarenja i stvaranja Cireva u
probavnom sustavu u bilo koje vrijeme tijekom lijecenja

— ako bolujete od sustavnog eritemskog lupusa (SLE) (bolest koja zahvaca kozu, zglobove i
bubrege), jer je povecéan rizik od nastanka upale ovojnice mozga

— ako ste stariji od 65 godina, jer postoji veca vjerojatnost za razvoj nuspojava, osobito krvarenja u
probavnom sustavu

— ako planirate trudnocu ili imate poteskoca sa za¢ecem. Ovaj lijek moze otezati zaceCe (vidjeti
dio Trudnoc¢a, dojenje i plodnost).

— ako ste u prvom ili drugom tromjesje¢ju trudnoce (vidjeti dio Trudnoca, dojenje i plodnost)

— ako imate poteskoca sa srcem, preboljeli ste moZdani udar ili imate poveéani rizik od
nastanka tih bolesti (npr. bolujete od visokog krvnog tlaka, Secerne bolesti, imate poviSene
vrijednosti kolesterola ili ste pusac). Nesteroidni protuupalni lijekovi, ukljucujuéi ketoprofen,
mogu povecati rizik od sr¢anog udara (infarkt miokarda) ili mozdanog udara. Rizik je veéi ako se
uzimaju vece doze lijeka te ako se lijek uzima dugotrajno. Nemojte uzimati vece doze od
preporucenih i nemojte uzimati lijek dulje od preporu¢enog vremena trajanja terapije

— imate infekciju — vidjeti dio ,,Infekcije” u nastavku.

Infekcije
Ovaj lijek moze prikriti znakove infekcije kao §to su vrudica i bol. Stoga je moguce da ovaj lijek

moze odgoditi odgovarajue lijeGenje infekcije, §to moze dovesti do poveéanog 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, odmah se obratite lije¢niku.

Ako se tijekom lijeenja ovim lijekom pojave kozni osip, lezije ili druge reakcije na kozi, odmah
prestanite primjenjivati ovaj lijek i obratite se svom lijecniku. To mogu biti znakovi ozbiljnih koznih
reakcija koje se u vecini slu¢ajeva javljaju na pocetku lijeenja.

U slucaju pojave poremecaja vida, kao $to je nejasan vid, odmah prestanite primjenjivati ovaj lijek i
obratite se svom lijecniku.
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Pri dugotrajnijoj primjeni lijekova protiv bolova mogu se pojaviti glavobolje koje se ne smiju lijeciti
povecavanjem doze lijekova protiv boli.

Lijecnik ¢e ucestalije pratiti Vase zdravstveno stanje ili ¢e Vam propisati krace trajanje terapije:
— ako imate visoke vrijednosti kolesterola ili drugih masnoc¢a u krvi

— ako ste sr¢ani bolesnik

— ako imate Se¢ernu bolest

— ako ste pusac

— ako imate poteskoca s funkcijom jetre ili bubrega

— ako uzimate lijekove za izmokravanje (diuretik)

— ako bolujete od psihoze, epilepsije ili Parkinsonove bolesti

— ako ste imali ve¢i kirurSki zahvat.

Djeca i adolescenti
Ovaj lijek se ne primjenjuje u djece mlade od 18 godina.

Drugi lijekovi i Ketonal otopina za injekciju/infuziju

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove. To ukljucuje i one lijekove koje ste nabavili bez recepta kao i biljne lijekove. Ketonal moze
utjecati na ucinak drugih lijekova i obratno.

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate bilo koji od navedenih lijekova:

- druge nesteroidne protuupalne lijekove, npr. ibuprofen, acetilsalicilatnu kiselinu

- digoksin, fenitoin

- litij (lijek za lijecenje psihi¢kih bolesti)

- antikoagulanse — lijekovi za razrjedivanje krvi (npr. heparin, varfarin, klopidogrel, tiklopidin)

- metotreksat — lijek za lijeCenje nekih oblika raka ili psorijaze

- diuretike — lijekovi za izmokravanje

- lijekove za lijeCenje visokog krvnog tlaka ili zatajivanja srca

- kortikosteroide (npr. hidrokortizon, betametazon, prednizolon)

- trombolitike — lijekovi za otapanje krvnih ugrusaka (npr. streptokinaza, alteplaza, reteplaza,
tenekteplaza)

- antidepresive — lijekovi za lije¢enje depresije (npr. fluoksetin, sertralin, citalopram,
paroksetin)

- ciklosporin ili takrolimus koji se koriste za sprje¢avanje odbacivanja organa nakon
transplantacije

- mifepriston koji se koristi za prekid trudnoce. Vazno je da se ketoprofen ne uzima 8 — 12
dana nakon primjene mifepristona.

- pentoksifilin — lijek za lijecenje bolesti perifernih arterija

- probenecid, sulfinpirazon — lijekovi za lije¢enje gihta

- tenofovir, zidovudin — koristi se u lije¢enju HIV infekcije

- oralne antidijabetike — lijekovi za Se¢ernu bolest

- antacide — lijekovi za Zgaravicu, nadutost i bol u Zelucu

- intrauterinu kontracepciju

- nikorandil —lijek za lijeCenje boli u prsima, ¢eljusti i ledima koja se javlja pri fizickom
naporu zbog problema sa protokom krvi prema srcu (angina pektoris)

- fenobarbital

- lijekove koji povecavaju razinu kalija u krvi, kao §to su kalijeve soli i trimetoprim (lijek za
lijeCenje bakterijske infekcije).

Razliciti lijekovi koji se koriste protiv zgrusavanja krvi mogu pri istovremenoj primjeni s Ketonal
otopinom za injekciju/infuziju povecati rizik od krvarenja. Rije¢ je o lijekovima sa sljede¢im
djelatnim tvarima: tirofiban, eptifibatid, abciksimab i iloprost.
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Utjecaj na laboratorijske nalaze

Ketonal otopina za injekciju/infuziju moze utjecati na sljedece laboratorijske vrijednosti: krvna
slika, vrijeme krvarenja, Secer u krvi, zeljezo, bilirubin, jetrene probe, LDH, SGOT (AST), SGPT
(ALT).

Ketonal otopina za injekciju/infuziju s hranom, pi¢em i alkoholom

Konzumacija alkohola tijekom lije¢enja ovim lijekom moze povecati rizik od nastanka nuspojava,
0sobito u probavnom traktu i srediSnjem ziv€anom sustavu, stoga tijekom lijeCenja izbjegavajte
konzumaciju alkohola.

Trudnoca i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili medicinskoj sestri za savjet prije nego primite ovaj lijek.

Trudnoda

Nemojte uzimati ovaj lijek ako ste u posljednja 3 mjeseca trudnoce jer bi mogao nastetiti VaSem
nerodenom djetetu ili uzrokovati probleme pri porodu. Moze uzrokovati tegobe bubrega i srca Vaseg
nerodenog djeteta. Moze utjecati na Vasu i djetetovu sklonost krvarenju i uzrokovati kasnjenje ili
produljenje poroda. Ovaj lijek ne smijete uzimati tijekom prvih 6 mjeseci trudnoc¢e osim ako nije
apsolutno nuzno i ako Vam to nije savjetovao Vas lijecnik. Ako Vam je u tom razdoblju potrebno
lijeCenje ili tijekom razdoblja kada pokusSavate ostati trudni, potrebno je primijeniti najnizu dozu
tijekom najkrac¢eg moguceg razdoblja. Od 20. tjedna trudno¢e ovaj lijek moze uzrokovati tegobe
bubrega u Vaseg nerodenog djeteta ako se uzima dulje od nekoliko dana, $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 lijecenje dulje od nekoliko dana, Vas lijeénik moze
preporuciti dodatno pracenje.

Tijekom posljednja tri mjeseca trudnoce ovaj lijek ne smije se primijeniti. Moguc¢i su $tetni uc¢inCi na
plod (utjecaj na razvoj srca, pluca i bubrega), te na majku (produljeno vrijeme krvarenja, odgodeni
pocetak ili produljenje trajanja poroda).

Dojenje
Ne preporucuje se primjena ovog lijeka tijekom dojenja. Nisu dostupni podaci o izlu¢ivanju
ketoprofena u maj¢ino mlijeko.

Plodnost

Primjena ketoprofena moze smanjiti plodnost kod Zena, te se ne preporuCuje zenama koje Zele
zatrudnjeti. Kod Zena s potesko¢ama sa zacecem ili Zena koje su na pretragama zbog neplodnosti,
neophodno je razmotriti prekid primjene ovog lijeka.

Upravljanje vozilima i strojevima

Moguca je pojava izrazite pospanosti, omaglice, konvulzija (epizode gréenja i smanjene svijesti) ili
smetnji vida. Ako se ovi simptomi pojave, nemojte upravljati motornim vozilima niti rukovati
strojevima.

Ketonal otopina za injekciju/infuziju sadrzi etanol

Ovaj lijek sadrzi 200 mg etanola po jednoj ampuli (2 ml) Ketonal otopine za injekciju/infuziju.
Koli¢ina alkohola u jednoj ampuli ovog lijeka odgovara koli¢ini koja se nalazi u manje od 5 ml piva
ili 2 ml vina.

Mala kolicina alkohola prisutna u ovom lijeku nec¢e imati nikakav zamjetan uc¢inak.

Ketonal otopina za injekciju/infuziju sadrzi benzilni alkohol
Jedna ampula (2 ml) Ketonal otopine za injekciju/infuziju sadrzi 40 mg benzilnog alkohola. Benzilni
alkohol moze uzrokovati alergijske reakcije. Obratite se svom lijeCniku za savjet ako ste trudni ili
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dojite, jer se velike koli¢ine benzilnog alkohola mogu nakupiti u VaSem tijelu i uzrokovati nuspojave
(zvane ,,metabolic¢ka acidoza®).

Ketonal otopina za injekciju/infuziju sadrzi propilenglikol

Jedna ampula (2 ml) Ketonal otopine za injekciju/infuziju sadrzi 800 mg propilenglikola.

Ako ste trudni ili dojite, nemojte uzimati ovaj lijek, osim ako Vam je to preporucio lije¢nik. Lijecnik
moze provesti dodatne pretrage dok uzimate ovaj lijek. Ako imate bolest jetre ili bubrega, nemojte
uzimati ovaj lijek, osim ako Vam je to preporucio lije¢nik. Lije¢nik moze provesti dodatne pretrage
dok uzimate ovaj lijek.

Ketonal otopina za injekciju/infuziju sadrzi natrij.
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po jednoj ampuli (2 ml), tj. zanemarive koli¢ine
natrija.

3. Kako primjenjivati Ketonal otopinu za injekciju/infuziju

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik ili medicinska sestra. Provjerite
s lije¢nikom ili medicinskom sestrom ako niste sigurni.

Lije¢nik ¢e odrediti dozu, nac¢in i duljinu trajanja primjene ovog lijeka sukladno vrsti i tezini Vase
bolesti i Vasem opéem stanju.

Najnizu u¢inkovitu dozu potrebno je primjenjivati tijekom najkra¢eg razdoblja potrebnog za
ublazavanje simptoma. Ako imate infekciju, odmah se obratite lijecniku ako simptomi (kao $to su
vrucica i bol) ustraju ili se pogorsaju (vidjeti dio 2.).

Lijecnik ¢e primijeniti ovaj lijek u akutnoj fazi, a nakon toga ¢e Vam propisati lijeCenje oblikom
ketoprofena koji se uzima kroz usta. Ukupna dnevna doza ketoprofena ne smije biti ve¢a od 200 mg.

Preporuéena doza za odrasle

Intramuskularna primjena (injekcija u misic)

Doza Ketonala u obliku injekcije je 1 ampula (100 mg).

Ketonal u obliku injekcije se, po potrebi, moze kombinirati s Ketonal kapsulama, tabletama,
¢epi¢ima ili gelom, no treba imati na umu da maksimalna doza ketoprofena (ukljucujuéi i primjenu
drugih oblika) ne smije prelaziti 200 mg tijekom 24 sata.

Ako se u teskim slucajevima Ketonal injekcije moraju dati dva puta dnevno, treba mijenjati mjesto u
koje se injekcija daje.

Intravenska infuzija (primjena u venu)

Infuzija ketoprofena u venu se moze dati samo u specijaliziranim zdravstvenim ustanovama
(bolnicama). Ketonal se moze dati u obliku kratkotrajne spore infuzije u trajanju od pola do jednog
sata ili u obliku dugotrajne spore infuzije u trajanju od osam sati. Odluku o trajanju infuzije donijet
¢e lijecnik ovisno o zdravstvenom stanju bolesnika.

Maksimalna doza ketoprofena ne smije prelaziti 200 mg u 24 sata.

Stariji bolesnici (od 65 godina na dalje)

Kod starijih bolesnika lijeCenje se zapo€inje primjenom nize doze jer su Stariji bolesnici izloZeni
vecem riziku od razvoja ozbiljnih nuspojava. Lije¢nik ¢e tijekom lijecenja redovito kontrolirati Vasu
bubreznu funkciju i probavni sustav.

Primjena u djece i adolescenata mladih od 18 godina
Ovaj lijek se ne primjenjuje u djece mlade od 18 godina jer nema dovoljno podataka o sigurnosti i
djelotvornosti u toj skupini bolesnika.

5 HALMED
15-02 - 2023
ODOBRENO




Bolesnici s oslabljenom bubreznom funkcijom

Ako je klirens kreatinina izmedu 30 i 50 ml/min kao i pri hipoalbuminemiji preporucuje se zapoceti
lijeenje najnizom djelotvornom dozom. Lije¢nik ¢e kontrolirati Vasu bubreznu funkciju.

Primjena ketoprofena je kontraindicirana ako je klirens kreatinina manji od 30 ml/min.

Bolesnici s oslabljenom funkcijom jetre

Budu¢i da se razgradnja ketoprofena uglavnom odvija u jetri, pri o$tecenoj funkciji jetre mora se
raunati s usporenom razgradnjom i smanjenjem brzine razgradnje ketoprofena. Ako imate blago
osteenje funkcije jetre, lijecnik ¢e Vas paZzljivo nadzirati, a primijenit ¢e najnizu ucinkovitu dozu.
Ako imate tesko ostecenje funkcije jetre, ne smijete primiti ketoprofen.

Nacin primjene
Ketonal injekcije se mogu primijeniti:
- intramuskularno — injekcija u misié¢
- intravenski — u obliku infuzije u venu (provodi se samo u bolnicama).

Prilikom primjene ovog lijeka lije¢nik ¢e pripremiti pribor i opremu za hitno medicinsko zbrinjavanje
za slucaj pojave alergijskih reakcija.

Ako primijenite vise Ketonal otopine za injekciju/infuziju nego $to ste trebali

Malo je vjerojatno da ¢e Vam medicinsko osoblje dati preveliku dozu.

Prekomjerna doza moze izazvati glavobolju, omaglicu, omamljenost, muéninu, povracanje, proljev i
bol u trbuhu. Simptomi te§kog trovanja su pad krvnog tlaka, otezano disanje i krvarenje iz probavnog
sustava. Ako primijetite ove nuspojave odmah se obratite lije¢niku ili otidite u najblizu jedinicu hitne
medicinske pomodi.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili
medicinskoj sestri.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Prestanite uzimati ovaj lijek i odmah otidite do svog lije¢nika ili u bolnicu ako primijetite
sljedeée nuspojave:

e astmatski napadaj ili otok lica, usnica ili zdrijela, $to otezava gutanje i disanje, pojavu
zvizdanja u plu¢ima kod disanja ili osjecaj zatezanja u prsima te svrbez i osip. Ove nuspojave
mogu biti simptomi teSke alergijske reakcije.

e 7Zareca i probadajuca bol u trbuhu popracena s osjecajem praznine i gladi. Postoji moguénost
da se radi o vrijedu (Cir) na zelucu ili crijevima.

e pojava mjehurica, ljustenja ili krvarenja na bilo kojem dijelu koze s ili bez pojave izbocenog
osipa koji svrbi. To uklju¢uje pojavu navedenih promjena na usnama, o¢ima, ustima, nosu,
genitalijama, Sakama ili stopalima. Istovremeno se mogu pojaviti i simptomi sli¢ni gripi. Ove
ozbiljne nuspojave na kozi zahtijevaju hitnu lije¢ni¢ku pomoc.

e jaka glavobolja, povisena tjelesna temperatura, ukoCenost vrata i preosjetljivost na svjetlost.
Ovo mogu biti simptomi aseptickog meningitisa - upale mozdane ovojnice.

e krvu mokradi, promjene u koli¢ini mokrace te oticanje dijelova tijela, posebice nogu,
gleznjeva ili stopala. Ove nuspojave mogu ukazivati na ozbiljne poteskoce u funkciji
bubrega.

e bolovi u prsima ili iznenadna jaka glavobolja. Primjena ketoprofena moze u povecati rizik
od pojave srcanog ili mozdanog udara.

e povracanje krvi, jaka bol u trbuhu, tamna katranasta stolica.

Ostale moguce nuspojave:
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Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

probavne smetnje, muénina, povracanje, bolovi u trbuhu.

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

nesanica, nemir, razdrazljivost

omamljenost, glavobolja, vrtoglavica, pospanost (koja moze biti izrazita), omaglica,
depresija, halucinacije, smetenost

zatvor, nadutost, proljev, bolovi u Zelucu odnosno gornjem dijelu trbuha, upale sluznice u
zelucu 1/ili tankom crijevu, vjetrovi, ¢ir na Zelucu ili crijevima

osip, svrbez

iscrpljenost

zadrzavanje tekuéine u tijelu/otekline, npr. ruku i nogu (edemi)

sindrom kroni¢nog umora.

Ri Jetko (mogu se javiti u 1 na 1000 osoba)

slabokrvnost (moze dovesti do bljedila, slabosti i kratko¢e daha)
poremecaj osjeta (trnci) u rukama i na stopalima

smetnje vida (npr. zamagljeni vid)

Sum u uSima

astma

upala sluznice u usnoj Supljini s aftama

¢ir na zelucu, upala debelog crijeva

upala jetre, povisene vrijednosti jetrenih proba u krvi

povecanje tjelesne tezine.

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje 1 na 10 000 osoba):

pogorsanje zaraznih upalnih stanja

smanjenje broja pojedinih krvnih stanica, §to moze dovesti do opce slabosti i neotpornosti na
infekcije te pojave poviSene temperature i podljeva

suzenja u podrucju crijeva nalik dijafragmi

poremecaj funkcije jetre, zutica

smetnje bubrezne funkcije (abnormalni nalazi mokra¢e kao $to su bjelancevine ili krv u
mokraci, poviSena mokraéna kiselina i ostaci dusika u krvi), oste¢enje bubrega (prije svega
nakon dugotrajne primjene).

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

smetnje funkcije koStane srzi (zatajenje koStane srzi), jako smanjenje broja trombocita (vrste
krvnih plo¢ica, §to povecava rizik od krvarenja i podljeva), manjak crvenih krvnih zrnaca
bolovi i zarenje na mjestu uboda, reakcije na mjestu uboda ukljucujuéi

odumiranje povrsine koZe na podrucju oko uboda

pogorsanje ulceroznog kolitisa ili Crohnove bolesti

promijenjena narav, oscilacije raspolozenja

poremecaj okusa

konvulzije (epizode gréenja sa smanjenom svijesti)

koprivnjaca (ili pogorsanje kroni¢ne koprivnjace), reakcije fotoosjetljivosti (preosjetljivost
na svjetlo)

zatajivanje srca ili pogorsanje bolesti srca, smetnje sr¢anog ritma, visoki krvni tlak

upala krvnih Zila

upala gusterace

snizavanje razine natrija u krvi (moze izazvati glavobolju, mucninu, umor, smetenost,
promjene licnosti i napadaje gréeva)
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e povecanje razine kalija u krvi (moze izazvati miSi¢nu slabost, gréeve, sr€ane aritmije, pad
krvnog tlaka)
e gubitak kose (alopecija).

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 otopinu za injekciju/infuziju
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

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

Cuvati na temperaturi ispod 25°C. Cuvati u originalnom pakiranju, zastiéeno od svjetlosti.

Rok valjanosti pripremljene otopine

Nakon razrjedivanja prema uputama navedenim na kraju ove upute o lijeku, razrijedenu otopinu treba
prikladno zastititi od prirodnog dnevnog svjetla.

Kemijska i fizi¢ka stabilnost u primjeni dokazana je:

- za lijek razrijeden s 0,9 %-tnom otopinom NaCl do koncentracije od 2 mg/ml (za kratkotrajnu
intravensku infuziju) tijekom 2 sata pri temperaturi od 15°C — 25°C,

- za lijek razrijeden s 0,9 %-tnom otopinom NaCl, otopinom Ringerovog laktata ili otopinom glukoze
(5 % ili 10 %) do koncentracije od 0,4 mg/ml (za dugotrajnu intravensku infuziju) tijekom 10 sati pri
temperaturi od 15°C — 25°C.

S mikrobioloSkog stajaliSta, osim ako metoda razrjedivanja ne iskljucuje rizik od mikrobne
kontaminacije, lijek treba odmah primijeniti. Ako se ne primijeni odmah, vrijeme i uvjeti ¢uvanja u
primjeni odgovornost su korishika.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.
6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Ketonal otopina za injekciju/infuziju sadrzi
Djelatna tvar je ketoprofen.

2 ml otopine za injekciju/infuziju (1 ampula) sadrzi 100 mg ketoprofena. 1 ml otopine za
injekciju/infuziju sadrzi 50 mg ketoprofena.

Drugi sastojci su: propilenglikol, etanol, benzilni alkohol, natrijev hidroksid, voda za injekcije.

Kako Ketonal otopina za injekciju/infuziju izgleda i sadrzaj pakiranja
Otopina za injekciju/infuziju.

Bezbojna do blago Zuckasta prozirna otopina, gotovo bez vidljivih ¢estica.

2 ml otopine za injekciju/infuziju u staklenoj ampuli, 10 ampula, u kutiji.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

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

Proizvodac
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija

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

Ova uputa je posljednji put revidirana u velja¢i 2023.

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:
Ketonal 100 mg/2 ml otopina za injekciju/infuziju
ketoprofen

Kvalitativni i kvantitativni sastav
2 ml otopine za injekciju (1 ampula) sadrzi 100 mg ketoprofena.
Pomoc¢ne tvari: propilenglikol, etanol, benzilni alkohol, natrijev hidroksid, voda za injekcije.

Vazne informacije o nekim sastojcima Ketonal otopine za injekciju/infuziju

Ketonal 100 mg/2 ml otopina za injekciju/infuziju sadrzi 12,3 vol % (V/V) etanola. Svaka ampula (2
ml) sadrzi 0,2 g etanola, $to moZe biti $tetno bolesnicima s oSte¢enjem funkcije jetre, osobama koje
pretjerano konzumiraju alkohol, oboljelima od epilepsije, bolesnicima s oSteCenjima ili bolestima
mozga, trudnicama, dojiljama i djeci. Postoji moguénost promjene ili pojacanja djelovanja drugih
lijekova.

Jedna ampula (2 ml) Ketonal otopine za injekciju sadrzi 40 mg benzilnog alkohola. Benzilni alkohol
moze uzrokovati alergijske reakcije.

Jedna ampula (2 ml) Ketonal otopine za injekciju/infuziju sadrzi 800 mg propilenglikola. lako se nije
pokazalo da propilenglikol uzrokuje reproduktivnu toksi¢nost ni u zivotinja, ni u ljudi, moze dospjeti
do fetusa i pronaden je u mlijeku. Stoga, primjenu propilenglikola u bolesnica koje su trudne ili doje
treba razmotriti od slucaja do slucaja.

U bolesnika s oste¢enjem funkcije bubrega ili jetre potreban je medicinski nadzor, budué¢i da su
prijavljeni razni Stetni dogadaji koji se pripisuju propilenglikolu, kao Sto su disfunkcija bubrega
(akutna tubularna nekroza), akutno zatajenje jetre i disfunkcija jetre.

Upozorenje:

Injekcije/infuzija se primjenjuju samo onda kada je potrebno brzo djelovanje ili kada oralna primjena
nije moguca. LijeCenje injekcijama u pravilu se provodi samo u obliku jednokratne primjene kao
uvod u terapiju.

Doziranje i na¢in primjene

Lijecenje Ketonal injekcijom/infuzijom treba primijeniti jednokratno ili, ako je nuzno, ograniciti na
akutnu fazu bolesti.

Maksimalna dnevna doza ketoprofena ne smije biti ve¢a od 200 mg.

Prije pocetka lijecenja potrebno je pazljivo procijeniti omjer rizika i koristi lijeenja ketoprofenom u
dozi od 200 mg na dan.

Nuspojave se mogu smanjiti primjenom najmanjih ucinkovitih doza kroz najkrace vrijeme potrebno
za kontrolu simptoma.
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Intramuskularna (duboka intraglutealna) primjena

Ketonal 100 mg/2 ml injekcija se injicira sporo i duboko intraglutealno. Preporu¢ena intramuskularna
doza je jedna ampula (100 mg).

Ako je potrebno, lijeCenje se moze nastaviti oralnim ili rektalnim oblikom ketoprofena. Ukupna
dnevna doza ne smije prijeci 200 mg.

Ako se u teskim slucajevima Ketonal 100 mg/2 ml injekcija mora dati dva puta dnevno, treba
mijenjati mjesto u koje se injekcija daje.

Ako bolesnik ima protezu kuka, injekciju treba dati na drugu stranu.

Intravenska infuzija
Infuzija se daje u obliku spore infuzije. LijeCenje ketoprofen infuzijskom otopinom ne smije trajati
dulje od 48 sati.

Kratkotrajna (intermitentna) intravenska infuzija

Sadrzaj 1 do 2 ampule (100 — 200 mg) Ketonal otopine za injekcije/infuziju treba razrijediti u 100 ml
fizioloske otopine (0,9% NaCl). Razrijedenu otopinu treba dati u sporoj intravenskoj infuziji u
trajanju od pola do jednog sata. Otopina uvijek mora biti zasticena od dnevne svjetlosti.

Maksimalna doza iznosi 200 mg u 24 sata.

Dugotrajna (kontinuirana) intravenska infuzija

Sadrzaj 1 do 2 ampule (100 — 200 mg) Ketonal otopine za injekciju/infuziju razrjeduje se u 500 ml
infuzijske otopine (0,9% NaCl, Ringerov laktat, Glukoza 5% i 10%). Razrijedenu otopinu treba dati u
sporoj intravenskoj infuziji u trajanju od osam sati; moze se ponoviti nakon 8 sati. Otopina uvijek
mora biti zaSti¢ena od dnevne svjetlosti.

Maksimalna dnevna doza je 200 mg.

Prilikom primjene Ketonal 100 mg/2 ml injekcije/infuzije potrebno je unaprijed osigurati sav
potreban pribor i opremu za hitno medicinsko zbrinjavanje zbog moguée pojave anafilaktickih
reakcija koje mogu rezultirati stanjem Soka. Isto vrijedi i za primjenu ostalih lijekova iz skupine
nesteroidnih protuupalnih lijekova. Bolesniku treba objasniti potrebu ove mjere opreza.

Ketoprofen se moze kombinirati s analgeticima centralnog djelovanja; moZe se mijesati s morfinom u
istoj boci: 10 do 20 mg morfina i 100 mg (do 200 mg) ketoprofena razrijedi se u 500 ml fizioloske
otopine (0,9% NaCl) ili otopine Ringerova laktata.

Maksimalna doza iznosi 200 mg u 24 sata.

Stariji bolesnici (od 65 godina na vise)

Kod starijih bolesnika postoji ve¢i rizik od pojave ozbiljnih nuspojava i zbog toga stariji bolesnici
moraju biti pod posebnim nadzorom. Ako se procijeni da je terapija s NSAIL potrebna, tada lijeCenje
treba zapoceti primjenom najnize ucinkovite doze kroz najkradée vrijeme potrebno za kontrolu
simptoma.

Kod ovih bolesnika potrebno je kontrolirati bubreznu funkciju, kao i pratiti bolesnika

zbog moguce pojave gastrointestinalnog krvarenja.

Opcenito se preporucuje ne primjenjivati injekciju/infuziju duze od dva dana. Nakon postizanja
zadovoljavajuceg odgovora, lijeCenje treba nastaviti oralnim oblicima Ketonala.

Djeca i adolescenti mladi od 18 godina

Budu¢i da dosadasnje klinicke studije nisu pruzile dovoljno informacija o sigurnosti primjene i
djelotvornosti ketoprofena kod djece i adolescenata mladih od 18 godina, ketoprofen se ne smije
primjenjivati u ovoj dobnoj skupini.
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Bolesnici s oSte¢enom bubreznom funkcijom

Pri klirensu kreatinina izmedu 30 i 50 ml/min, kao i hipoalbuminemiji, preporucuje se zapoceti
lijecenje najnizom ucinkovitom dozom i kontrolirati bubreznu funkciju.

Primjena ketoprofena pri klirensu kreatinina manjem od 30 ml/min je kontraindicirana.

Bolesnici s ostecenom funkcijom jetre

S obzirom da jetra zauzima sredi$nje mjesto u metabolizmu, pri oste¢enoj funkciji jetre mora se
racunati s usporenom razgradnjom i smanjenom brzinom eliminacije. Bolesnike s malim oSte¢enjem
funkcije jetre treba strogo nadzirati i smije ih se lijeciti samo s najnizom ucinkovitom dozom. Kod
bolesnika s teSkim o$tecenjem funkcije jetre primjena ketoprofena je kontraindicirana.

Upozorenje

Ne mijesati tramadol i ketoprofen u istoj boci jer se stvara talog.

Infuzijske boce trebaju biti omotane tamnim papirom ili aluminijskom folijom zbog osjetljivosti
ketoprofena na svjetlost.
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