Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Ketoprofen Dompé 50 mg obloZene granule u vreéici
ketoprofen

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

podatke.

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lijecnik ili

ljekarnik.

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

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

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

- Obavezno se obratite lijecniku ako Vam se simptomi pogorsaju ili se ne poboljsaju nakon 3
dana u adolescenata odnosno 5 dana u odraslih osoba.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Ketoprofen Dompé i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego §to po¢nete uzimati Ketoprofen Dompé
Kako uzimati Ketoprofen Dompé

Mogucée nuspojave

Kako cuvati Ketoprofen Dompé

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA WN U

1. Sto je Ketoprofen Dompé i za $to se Koristi

Djelatna tvar u ovom lijeku jest ketoprofen (u obliku ketoprofenlizinata) koji pripada skupini lijekova
koji se nazivaju ,,nesteroidni protuupalni lijekovi”.

Ovi lijekovi kratkotrajno ublazavaju bol tako §to mijenjaju odgovor tijela na bol i oticanje.
Ketoprofenlizinat je sol ketoprofena koju tijelo brzo i potpuno apsorbira.

Ketoprofen Dompé preporucuje se za Kratkotrajno simptomatsko lijecenje blage do umjerene akutne
boli poput glavobolje, zubobolje, menstrualne boli i boli nakon manjih uganucéa i istegnuéa.
Ketoprofen Dompé indiciran je za primjenu u odraslih osoba i adolescenata u dobi od 16 godina i
starijih.

Potrazite pomo¢ zdravstvenog djelatnika ako simptomi potraju dulje od 3 dana u adolescenata
odnosno 5 dana u odraslih osoba ili ako se pogorsaju.

2. Sto morate znati prije nego $to po¢nete uzimati Ketoprofen Dompé

Nemojte uzimati Ketoprofen Dompé:

e ako ste alergi¢ni na ketoprofen, na druge nesteroidne protuupalne lijekove ili neki drugi sastojak
ovog lijeka (naveden u dijelu 6.);

e ako imate u povijesti bolesti reakcije preosjetljivosti (alergija) potaknute uporabom ketoprofena
ili tvari slicnog mehanizma djelovanja, npr. acetilsalicilatne kiseline ili drugih nesteroidnih
protuupalnih lijekova, kao §to je astma (upala bronha i suZenje diSnih puteva), bronhospazam
(stezanje bronhijalnih cjevcica), alergijski rinitis (alergijska upala sluznice nosa), urtikarija, osip,
nosni polipi, angioneurotski edem (oticanje koze i sluznice) ili druge alergijske reakcije. U ovih
su bolesnika zabiljeZene teske anafilakticke reakcije, u rijetkim slucajevima sa smrtnim ishodom
(pogledajte dio 4. ,,Moguce nuspojave”);

e ako bolujete od bronhijalne astme (upala bronha i suZenje di$nih puteva);

e ako imate teSku bolest srca, odnosno Vase srce ne radi kako bi trebalo;
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e ako trenutno imate pepticki ulkus (¢ir na Zelucu ili gornjem dijelu crijeva) ili krvarenje, ili ako ste
u proslosti dozivjeli opetovane pojave Cira na zelucu ili krvarenja (dvije ili viSe zasebnih,
dokazanih epizoda krvarenja ili ulceracije);

e ako ste u proslosti bolovali od gastrointestinalnog krvarenja (krvarenje u Zelucu ili crijevima),
ulceracije, puknuca ili kroni¢ne dispepsije (poteskoce u probavi);

e ako imate u povijesti bolesti gastrointestinalno krvarenje ili perforacije zbog prethodnog lijecenja
nesteroidnim protuupalnim lijekovima;

e ako bolujete od leukopenije (niska razina bijelih krvnih stanica) ili trombocitopenije (smanjena
razina trombocita);

e ako bolujete od Crohnove bolesti (upala crijeva) ili ulceroznog kolitisa (upala crijeva uz pojavu
¢ireva);

e ako bolujete od gastritisa (upala Zelucane sluznice);

e ako imate teSko zatajenje jetre (smanjena funkcija jetre zbog ciroze jetre ili teSkog hepatitisa) ili
bubrega (smanjena funkcija bubrega);

e ako bolujete od hemoragijske dijateze (sklonost krvarenjima) ili drugog poremecaja zgruSavanja
krvi, ili ako imate hemostatski poremecaj (poteskoca u zaustavljanju krvarenja);

e ako se lijecite visokim dozama diuretika;

e ako ste u tre¢em tromjesecju trudnoce (pogledajte dio 2. ,,Trudnoc¢a i dojenje”);

e ako imate manje od 16 godina.

Upozorenja i mjere opreza

Nuspojave se mogu smanjiti na najmanju moguéu mjeru uzimanjem najmanje uéinkovite doze
tijekom najkra¢eg moguceg razdoblja potrebnog za kontrolu simptoma (pogledajte dio 3. ,,Kako
uzimati Ketoprofen Dompé” i dijelove u nastavku o gastrointestinalnim i kardiovaskularnim
rizicima).

Ako primijetite bilo kakav znak osipa, crvenila i bolnosti na kozi oko tjelesnih otvora (sluznica) ili
alergijske reakcije nakon uzimanja lijeka Ketoprofen Dompé¢, prestanite uzimati ovaj lijek i odmah se
obratite lijecniku.

Ako primijetite bilo kakav znak krvarenja iz Zeluca ili crijeva (npr. svjetlocrvenu krv u stolici, crne
katranaste stolice, povrac¢anje krvi ili tamnog sadrzaja koji izgleda kao talog kave), prestanite uzimati
ovaj lijek i odmah se obratite lije¢niku.

Ako primijetite bilo kakav znak ulceracije ili perforacije (simptomi mogu ukljucivati jake bolove u
trbuhu, zimicu, mu¢ninu, povracanje, zgaravicu) nakon uzimanja lijeka Ketoprofen Dompé, prestanite
uzimati ovaj lijek i odmah se obratite lije¢niku.

Starije osobe mogu imati viSe nuspojava pri uzimanju nesteroidnih protuupalnih lijekova, osobito
zeluCanih i crijevnih nuspojava koje mogu imati smrtni ishod (pogledajte dio 3. , Kako uzimati
Ketoprofen Dompé™). AKo ste starija osoba, lijek trebate uzimati oprezno.

Protuupalni lijekovi/lijekovi protiv bolova, kao S§to je ketoprofen, mogu biti povezani s blago
povecanim rizikom od src¢anog ili mozdanog udara, osobito kada se primjenjuju u velikim dozama i
tijekom duljih razdoblja. Nemojte premasiti preporuc¢enu dozu ili trajanje lijeenja.

Mora se izbjegavati primjena lijeka Ketoprofen Dompé zajedno s drugim lijekovima koji sadrze
nesteroidne protuupalne lijekove (npr. ibuprofen, acetilsalicilatna kiselina, celekoksib).

Kozne reakcije:

Teske kozne reakcije, od kojih su neke smrtonosne, primjerice eksfolijativni dermatitis, Stevens-
Johnsonov sindrom i toksi¢na epidermalna nekroliza, u vrlo su rijetkim slucajevima prijavljene u vezi
s uporabom nesteroidnih protuupalnih lijekova (pogledajte dio 4. ,,Moguce nuspojave”). Prema

) HALMED
13-12-2023
ODOBRENO




podacima, bolesnici su u vec¢oj opasnosti u ranim fazama lijeCenja: reakcija se u veéini slucajeva
pojavi tijekom prvog mjeseca lijeCenja. Prestanite uzimati Ketoprofen Dompé pri prvoj pojavi koznog
osipa, lezija sluznice ili bilo kojih drugih znakova preosjetljivosti.

Prestanite uzimati ovaj lijek u slucaju bilo kakvih problema s vidom, primjerice zamagljenog vida.

Ako uzimate lijek protiv bolova za ublazavanje glavobolja tijekom predugog razdoblja, one se mogu
pogorsati.

U sljede¢im se slucajevima obratite svom lijecniku ili ljekarniku prije nego Sto poc¢nete uzimati
Ketoprofen Dompé:

e ako ste trudni, pokusavate ostati trudni ili dojite (pogledajte dio 2. ,,Trudnoca i dojenje”);

e ako patite od zadrzavanja tekuéine i oticanja;

e ako imate visoki krvni tlak, slabo srce, bolest arterija i/ili probleme s krvnim zilama koje
opskrbljuju mozak;

e ako bolujete od nekontrolirane hipertenzije (visoki krvni tlak), zatajenja srca (nakupljanje
tekucine u plu¢ima, u trbusnim organima i perifernom tkivu zbog neodgovarajuceg rada srca),
dijagnosticirane ishemicke bolesti srca (bolest srca koja se javlja nakon smanjenja protoka
krvi zbog zaCepljenja koronarnih arterija), bolesti perifernih arterija i/ili cerebrovaskularne
bolesti (bolest arterija i krvnih zila u mozgu), jer u tim sluajevima mozete uzeti Ketoprofen
Dompé samo nakon $to Vas pazljivo pregleda lijecnik;

e ako bolujete od hematopoetskih poremecaja (koji mijenjaju oblik i razvoj krvnih stanica),
sistemskog eritemskog lupusa (bolest imunoloskog sustava) ili mijeSane bolesti vezivnog
tkiva, jer u tim sluajevima morate uzimati Ketoprofen Dompé oprezno;

e ako bolujete od stanja koje se naziva fenilketonurija u kojem Vase tijelo ne moze razgraditi tvar

koja se naziva fenilalanin;

ako imate bolest jetre;

ako imate bolest bubrega;

ako imate bilo kakve alergije (npr. peludna groznica);

ako bolujete od kronic¢ne opstruktivne plu¢ne bolesti (KOPB);

ako imate jetrenu porfiriju (rijetku bolest krvi kod koje je promijenjena aktivnost jednog od

enzima u jetri) jer ovaj lijek moze potaknuti napadaj;

e ako imate infekciju — pogledajte dio ,,Infekcije” u nastavku.

Infekcije

Ketoprofen Dompé moze prikriti znakove infekcija kao $to su vrucica i bol. Stoga se moze dogoditi
da Ketoprofen Dompé odgodi odgovarajuce lije¢enje infekcije, §to povecava rizik od komplikacija.
To je opazeno kod upale pluca uzrokovane bakterijama i bakterijskih koznih infekcija povezanih s
vodenim kozicama. Ako uzimate ovaj lijek dok imate infekciju, a simptomi infekcije ne prolaze ili se
pogorsaju, odmah se obratite lije¢niku.

Djeca i adolescenti
Nemojte davati Ketoprofen Dompé djeci mladoj od 16 godina.

Drugi lijekovi i Ketoprofen Dompé
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove. To ukljuéuje lijekove koje ste kupili bez recepta i biljne lijekove.

Ne preporucuje se uzimanje lijeka Ketoprofen Dompé u kombinaciji sa:
e drugim protuupalnim lijekovima, kao S$to su nesteroidni protuupalni lijekovi, selektivni
inhibitori ciklooksigenaze 2 i visoke doze salicilata (vise od 3 g dnevno);
e lijekovima koji usporavaju zgrusavanje krvi (npr. heparin i varfarin);
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e lijekovima koji sprjecavaju agregaciju trombocita (npr. tiklopidin i klopidogrel);

e litijem (lijekom koji se koristi za neke vrste psihic¢kih bolesti i depresije);

e metotreksatom u dozama ve¢im od 15 mg tjedno (lijek koji se koristi za lijecenje raka i drugih
autoimunih poremecaja);

e lijekovima za lijeCenje epilepsije (npr. hidantoin);

e nekim antibioticima koji se koriste za lijecenje bakterijskih infekcija (npr. sulfonamidi).

Potrebno je postupati oprezno ako se Ketoprofen Dompé uzima u kombinaciji sa:

e lijekovima koji mogu pridonijeti povecanju razine kalija u krvi (npr. kalijev klorid i1 druge
kalijeve soli, heparin, ciklosporin, takrolimus i trimetoprim);

e antiretrovirusnim lijekovima koji se koriste za lijeCenje infekcije HIV-om (npr. tenofovir,
zidovudin);

e diureticima jer se time moze smanjiti njihov u¢inak;

e lijekovima koji se koriste za lijeCenje visokog krvnog tlaka (npr. inhibitori angiotenzin
konvertiraju¢eg enzima (ACE) i antagonisti receptora angiotenzina II, beta-blokatori);

e metotreksatom u dozama manjim od 15 mg tjedno (lijek koji se koristi za lijecenje raka i drugih
autoimunih poremecaja);

e lijekovima za lijeCenje upala (npr. kortikosteroidi);

e pentoksifilinom (lijek za lijeCenje boli u misi¢ima);

e lijekovima za lijeenje dijabetesa (npr. sulfonilureje);

e lijekovima za lijeCenje zatajenja srca i kontrolu otkucaja srca (npr. kardioaktivni glikozidi).

Kombinacije s lijekom Ketoprofen Dompé koje je potrebno uzeti u obzir

e lijekovi za smanjenje krvnog tlaka (npr. beta-blokatori, inhibitori ACE, diuretici);

e lijekovi za inducirani prekid trudnoce (npr. mifepriston i gemeprost) ili koriStenje
unutarmateri¢nih ulozaka jer im to moze umanjiti djelotvornost;

e lijekovi koji se primjenjuju nakon transplantacije organa za sprjecavanje odbacivanja organa
(npr. ciklosporin, takrolimus);

e lijekovi za poboljsanje protoka krvi kao $to su antikoagulansi (npr. acetilsalicilatna kiselina,
varfarin, heparin, tiklopidin ili klopidogrel, trombolitici);
probenecid (lijekovi za lijecenje gihta);
neki antibiotici (npr. kinoloni);

e lijekovi za lijecenje epilepsije (npr. difenilhidantoin).

Ketoprofen Dompé s alkoholom

Ne pijte alkohol tijekom lije¢enja ketoprofenlizinatom.

Alkohol moZe uzrokovati iritaciju grla, Zeluca i crijeva, stoga postoji povecan rizik od krvarenja i
ulceracija koji se jo§ povecava kad se u isto vrijeme uzimaju nesteroidni protuupalni lijekovi.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego Sto uzmete ovaj lijek.

Trudnoca

Nemojte uzimati Ketoprofen Dompé tijekom posljednja 3 mjeseca trudnoce jer moze naskoditi Vasem
nerodenom djetetu ili uzrokovati probleme tijekom porodaja. U nerodenog djeteta moze izazvati
probleme s bubrezima i srcem. MoZe utjecati na sklonost krvarenju i kod Vas i kod Vaseg djeteta te
uzrokovati odgodu ili produljenje porodaja. Nemojte uzimati Ketoprofen Dompé tijekom prvih 6
mjeseci trudnoce, osim ako to nije apsolutno neophodno i prema preporuci lije¢nika. Ako se morate
lije€iti u tom razdoblju ili dok pokusavate zatrudnjeti, potrebno je primjenjivati najnizu dozu $to je
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krac¢e moguce. Ako se uzima dulje od nekoliko dana od 20. tjedna trudnoée pa nadalje, Ketoprofen
Dompé u VasSeg nerodenog djeteta moze uzrokovati probleme s bubrezima, $to moze dovesti do
smanjenja koli¢ine amnionske tekucine koja okruzuje dijete (oligohidramnion) ili suzavanja krvne zile
(duktus arteriozus) u blizini srca djeteta. Ako se morate lijeciti dulje od nekoliko dana, Va$ lijecnik
moze preporuciti dodatno pracenje.

Primjena lijeka neposredno prije poroda moze uzrokovati promjene u cirkulaciji i disanju nerodenog
djeteta.

Stoga NEMOJTE uzimati Ketoprofen Dompé tijekom treéeg tromjeseéja trudnoce (pogledajte
»INemojte uzimati Ketoprofen Dompé”).

Dojenje
Ne postoje dostupni podaci o lucenju ketoprofena u majcino mlijeko.
Ne preporucuje se uzimati ketoprofen tijekom dojenja.

Plodnost

Uzimanje nesteroidnih protuupalnih lijekova, ukljucujué¢i Ketoprofen Dompé, moze uzrokovati
smanjenje plodnosti u Zena te se stoga ne preporucuje u Zzena koje pokusavaju zaceti.

Prestanite uzimati Ketoprofen Dompé ako imate poteSkota sa zaCeéem ili ako ste u postupku
ispitivanja plodnosti.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ako se nakon uzimanja lijeka Ketoprofen Dompé osjecate pospano, imate omaglicu, zamagljen vid ili
konvulzije, nemojte upravljati vozilima, raditi sa strojevima niti se baviti aktivnostima koje
zahtijevaju visoku razinu budnosti (pogledajte dio 4. ,,Moguce nuspojave”).

Ketoprofen Dompé sadrzi aspartam

Ovaj lijek sadrzi 0,70 mg aspartama u jednoj vrecici.

Aspartam je izvor fenilalanina. MoZze Vam naskoditi ako bolujete od fenilketonurije, rijetkog
genetskog poremecaja kod kojeg dolazi do nakupljanja fenilalanina jer ga tijelo ne moze ukloniti na
odgovarajuéi nacin.

Ketoprofen Dompé sadrZi saharozu (u aromi limuna) i glukozu (u aromi limete)

Ako Vam je lijeénik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

Ketoprofen Dompé sadrZi natrij (takoder u aromama limete, limuna i Frescofort)

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po vrecici, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Ketoprofen Dompé

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lijecnik ili
ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Treba primjenjivati najmanju dozu ué¢inkovitu za ublazavanje simptoma, $to je krace moguce.

Preporuéena doza je 1 vrecica najviSe 2 puta dnevno prema potrebi.
Razdoblje izmedu dvije doze ne smije biti krace od 8 sati.

Nemojte premasiti preporu¢enu dozu.
Trajanje primjene

Odrasli: Obratite se lije¢niku ako se nakon 5 dana ne osjecate bolje ili se osjecate losije.
Adolescenti: Obratite se lije¢niku ako se adolescent nakon 3 dana ne osjeca bolje ili se osjeca losije.
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Primjena u djece
Djeca mlada od 16 godina ne smiju uzimati Ketoprofen Dompé.

Primjena u starijih osoba
Starije osobe moraju uzimati Ketoprofen Dompé oprezno.
Vas ¢e lijecnik smanjiti dozu kako biste uzimali najmanju mogucu dozu.

Smanjena funkcija jetre ili bubrega

Ako Vam je funkcija jetre ili bubrega blago do umjereno smanjena, Vas ¢e lije¢nik smanjiti dozu
kako biste uzimali najmanju u¢inkovitu dozu.

Ako Vam je funkcija jetre ili bubrega znacajno smanjena, nemojte uzimati Ketoprofen Dompé.

Nadin primjene
Ketoprofen Dompé uzima se kroz usta.
Sadrzaj vreéice moze se staviti izravno na jezik. Otapa se slinom te se stoga moze uzeti bez vode.

Ako uzmete vise lijeka Ketoprofen Dompé nego $to ste trebali

Ako nehotice uzmete vise lijeka Ketoprofen Dompé nego $to je preporuceno, mozete osjecati
omamljenost ili mu¢ninu. Trebate odmah zatraziti lije¢nicku pomoé¢, cak i ako se osjecate dobro.

Ne postoje odredeni antidoti za predoziranje ketoprofenom. Ako postoji sumnja na znacajno
predoziranje, preporucuje se ispiranje Zeluca i simptomatsko i popratno lijecenje.

Ako ste zaboravili uzeti Ketoprofen Dompé

Ako ste zaboravili uzeti Ketoprofen Dompé, uzmite ga §to je prije moguée. Nemojte uzeti dvostruku
dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu — svakako pazite da izmedu doza prode najmanje 8
sati 1 nemojte uzeti viSe od 2 vrecice na dan.

Ako prestanete uzimati Ketoprofen Dompé
Trebate prestati uzimati ovaj lijek ¢im se bolje osjecate.
U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka obratite se ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.
Najcesce zabiljezeni Stetni dogadaji bili su gastrointestinalne prirode.

Odmah prestanite uzimati Ketoprofen Dompé i potrazite lije¢ni¢ku pomo¢ ako bilo kada tijekom
lijeCenja primijetite:

e znakove krvarenja u crijevima kao $to su: svjetlocrvena krv u stolici, crna katranasta stolica,
povracéanje krvi ili tamnog sadrzaja koji izgleda kao talog kave;

e znakove osipa (uklju¢uju¢i makulopapularni osip (koZni osip s mrljama), purpuru
(ljubicaste mrlje na koZi uzrokovane abnormalnim nakupljanjem Kkrvi), akutnu
generaliziranu egzantematoznu pustulozu (koZni osip uz formiranje pustula), dermatitis
(iritacija koZe)), teSke kozne reakcije (uklju¢ujuéi Steven-Johnsonov sindrom, Lyellov
sindrom i toksi¢nu epidermalnu nekrolizu) i stvaranje mjehura na koZi, u ustima ili
olima;

e znakove teskih alergijskih reakcija kao $to su:

- otezano disanje ili neobjasnjivo zvizdanje u plu¢ima,
- omaglica ili ubrzan puls,
- oticanje usana, lica, grla ili jezika (Sto moze otezati disanje i gutanje);
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e pogorSanje Crohnove bolesti i kolitisa (kroni¢na upalna bolest crijeva pra¢ena simptomima
boli u trbuhu, proljeva, vrucice i gubitka tezine).

Druge nuspojave lijeka Ketoprofen Dompé mogu ukljucivati:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
e dispepsija (probavne tegobe), mucnina, bolovi u trbuhu, povrac¢anje

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
e glavobolja, omaglica, omamljenost
e zatvor, proljev, nadutost (vjetrovi), gastritis (upala sluznice Zeluca), nelagoda u trbuhu
e edem i periferni edem (oticanje zbog nakupljanja tekuéine), zimica, umor
e svrbez i kozni osip

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

e hemoragijska anemija (smanjenje razine hemoglobina u krvi, tvari koja prenosi Kisik u krvi,
koje je uzrokovano krvarenjem)

e utrnulost

e zamagljen vid

e tinitus (zvonjava u usima)

e astma (upala bronha i suzenje diSnih puteva)

e stomatitis (upala sluznice usne Supljine), pepticki ulkus (Cir na zelucu ili gornjem dijelu
crijeva), kolitis (upala unutarnje stijenke crijeva)

e hepatitis (upala jetre), povecana razina transaminaze (povecanje odredenih enzima koji ukazuju
na funkciju jetre), povecana razina bilirubina u krvi (tvari koja ukazuje na funkciju jetre),
zutica (pojava zute boje koze i bjeloo¢nica)

e povecanje tjelesne tezine

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)
e edem (oticanje) lica, astenija (slabost)
e diskinezija (nehoti¢ni pokreti), sinkopa (nesvjestica)
e hipotenzija (nizak krvni tlak)
e cdem grkljana (oticanje grla zbog nakupljanja tekuéine)
e hematurija (prisutnost krvi u mokraci)
Nepoznato (uéestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

e trombocitopenija (smanjenje broja trombocita), agranulocitoza (jako smanjenje broja jedne
vrste bijelih krvnih stanica), zatajenje koStane srzi (smanjeno stvaranje bijelih krvnih stanica u
kostanoj srzi), hemoliticna anemija (smanjenje razine hemoglobina u krvi, tvari koja prenosi
kisik u krvi, uzrokovano propadanjem crvenih krvnih stanica), leukopenija (niska razina bijelih
krvnih stanica), neutropenija (smanjenje broja jedne vrste bijelih krvnih stanica), aplasticna
anemija (smanjenje razine hemoglobina u krvi, tvari koja prenosi kisik u krvi, uzrokovano
nedovoljnom proizvodnjom krvnih stanica u koStanoj srzi), leukocitoza (povecéanje broja bijelih
krvnih stanica), trombocitopeni¢na purpura (prisutnost mrlja na kozi zbog smanjenja broja
trombocita)

e anafilaktiCke reakcije (teske alergijske reakcije, ukljucujuci Sok), preosjetljivost (alergija)

e depresija, halucinacije (prividanje stvari koje ne postoje), smetenost, promjene raspolozenja,

uznemirenost, nesanica

e konvulzije (nehoti¢ni pokreti tijela), disgeuzija (promijenjen osjet okusa), tremor, hiperkinezija
(nehoti¢ni i nekontrolirani pokreti)

e periorbitalni edem (oticanje oko ociju)

e zatajenje srca (nemogucnost srca da pumpa dovoljno krvi da zadovolji potrebe tijela), fibrilacija
atrija (promjena sr¢anog ritma), palpitacije (povecano zapaZzanje otkucaja srca)
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e hipertenzija (visoki krvni tlak), vazodilatacija (dilatacija krvnih Zzila), vaskulitis (upala krvnih
zila), ukljucujuci leukocitoklasti¢ni vaskulitis (upala malih krvnih Zila)

e bronhospazam (suzenje bronha) osobito u bolesnika s potvrdenom preosjetljivoséu na
acetilsalicilatnu Kiselinu i druge nesteroidne protuupalne lijekove, rinitis (upala nosne sluznice),
laringospazam (suzenje grkljana), akutno zatajenje diSnog sustava (u bolesnika s astmoms
osjetljivoséu na acetilsalicilatnu kiselinu prijavljen je jedan slucaj sa smrtnim ishodom)

e gastrointestinalno krvarenje (krvarenje u Zelucu ili crijevima), gastrointestinalna perforacija (u
nekim slucajevima sa smrtnim ishodom, osobito u starijih osoba), ulkus na zelucu (Cir na
zelucu), ulkus na dvanaesniku (Cir u gornjem dijelu crijeva), zelucana piroza (Zgaravica), edem
(oticanje) usne Supljine, pankreatitis (upala gusterace), hiperklorhidrija (prekomjerna koli¢ina
kiseline u zelucu), bol u crijevima, bol u Zelucu, erozivni gastritis (teSska upala ZelucCane
sluznice), edem jezika (oticanje jezika)

e fotoosjetljivost (osjetljivost na suncevu svjetlost ili UV svjetiljke), alopecija (gubitak kose),
urtikarija, eritem i osip

e akutno zatajenje bubrega (smanjena funkcija bubrega), tubulointersticijski nefritis, nefritis i
nefriticki sindrom (upala bubrega), nefrotski sindrom (promjena bubrega koja ukljucuje gubitak
proteina putem mokrace), glomerulonefritis (upalna bolest bubrega), zadrzavanje vode/natrija
uz moguci edem (nakupljanje vode i natrija, $to uzrokuje oticanje), akutna tubularna nekroza i
bubrezna papilarna nekroza (tesko oste¢enje bubrega), oligurija (smanjeno stvaranje mokrace),
abnormalne vrijednosti u pretragama bubrezne funkcije

e asepticni meningitis (upala mozdane ovojnice koja nije uzrokovana infekcijom), limfangitis
(upala limfnih zila)

e hiperkalijemija (povecanje koliCine kalija u krvi) i hiponatrijemija (smanjenje razine natrija u
krvi)

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 Ketoprofen Dompé
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30 °C.

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 o€uvanju okolisa.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije

Sto Ketoprofen Dompé sadrzi

e Dijelatna tvar je ketoprofen. Svaka vrecica sadrzi 50 mg ketoprofena (u obliku ketoprofenlizinata).

e Ostali sastojci su: povidon (E1201), bezvodni koloidni silicijev dioksid (E551), hipromeloza,
luznati kopoli(butadien/metakrilat), natrijev laurilsulfat, stearatna kiselina (E570), magnezijev
stearat (E572), aspartam (E951), manitol (E421), ksilitol (E967), talk (E553B), aroma limete
(sadrzi maltodekstrin, modificirani $krob E1450, glukozu, butilhidroksianizol E320, ulje
bergamota, natrij), aroma limuna (sadrzi saharozu, maltodekstrin, modificirani Skrob E1450,
natrij) i aroma Frescofort (sadrzi arapsku gumu, natrij).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Kako Ketoprofen Dompé izgleda i sadrzaj pakiranja
Ketoprofen Dompé granule su bijele boje do boje bjelokosti, upakirane u vreéice.
Jedno pakiranje sadrzi 10 vrecica.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Dompé farmaceutici S.p.A

Via San Martino 12

20122 Milano

Italija

Proizvoda¢

Dompé farmaceutici S.p.A.
Via Campo di Pile

67100 L’ Aquila

Italija

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
ProventPharma d.o.o.

Aleja pomoraca 5

10020 Zagreb

Tel: + 385 98 374925

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljedeé¢im
nazivima:

Bugarska Ketoprofen Dompé 50 mg oOBUTH IpaHyH B calie
Hrvatska Ketoprofen Dompé 50 mg oblozene granule u vrecici
Italija Ketoprofene Dompé

Rumunjska Ketoprofen Dompé 50 mg granule drajefiate in plic
Poljska Ketoprofen Dompé

Nacin i mjesto izdavanja lijeka:
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u prosincu 2023.
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