ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ketoprofen Pharmexon, 50 mg, granulat do sporzadzania roztworu doustnego, w saszetce
ketoprofen (w postaci ketoprofenu z lizyna)

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 méc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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 lek Ketoprofen Pharmexon i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ketoprofen Pharmexon
Jak stosowa¢ lek Ketoprofen Pharmexon

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ketoprofen Pharmexon

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oM

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

Lek Ketoprofen Pharmexon, 50 mg, granulat do sporzadzania roztworu doustnego, w saszetce zawiera
substancje czynng ,ketoprofen”, ktora nalezy do grupy lekdw zwanych niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ) i jest stosowana w tagodzeniu bélu i stanéw zapalnych.

Lek Ketoprofen Pharmexon stosuje si¢

u dorostych w objawowym leczeniu bélu i zapalenia w stanach takich jak:

- reumatyczne zapalenie stawow (przewlekla choroba zapalna o podtozu immunologicznym
atakujaca stawy),

- dtugotrwate zapalenie stawow kregostupa,

- bolesne zapalenie stawdw,

- choroby reumatyczne obejmujace struktury pozastawowe,

- zapalenie wystepujace po urazie,

- bolesne stany zapalne w obrebie jamy ustnej (wtym zebdéw), gardla, nosa, uszu, drog
moczowych i drég oddechowych.

u mlodziezy w wieku od 16 lat w objawowym i krotkotrwalym leczeniu bolu i zapalenia
przebiegajacego z goraczka lub bez goraczki w stanach takich jak:

- schorzenia dotyczace kosci i stawow,

- bol po operaciji,

- zapalenie ucha.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ketoprofen Pharmexon

Kiedy nie stosowaé leku Ketoprofen Pharmexon

- jesli pacjent ma uczulenie na ketoprofen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie na inne NLPZ (np. aspiryna, ibuprofen);



- jesli pacjent chorowat na astme;

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ serca;

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia nerek lub watroby;

- jesli u pacjenta wystepuja wrzody zotadka lub krwawienie, choroba Le$niowskiego-Crohna,
wrzodziejace zapalenie jelita grubego (choroba przewodu pokarmowego) lub zapalenie btony
sluzowej zotadka;

- u pacjentow  z nawrotowymi wrzodami zotadka, krwawieniem do zotadka lub jelit,
owrzodzeniem, perforacja, przewlekla niestrawnoscia, przedziurawieniem $cian zotadka
lub przetyku (perforacja przewodu pokarmowego) w wywiadzie;

- jesli pacjent ma matg liczbe komorek krwi (leukocytopenia lub matoptytkowos¢), wystepuje
u niego krwawienie lub sktonno$¢ do krwawienia w trakcie leczenia lekami, ktore pomagaja
zapobiegac tworzeniu si¢ zakrzepodw krwi (leki przeciwzakrzepowe);

- jesli pacjent poddawany jest intensywnemu leczeniu diuretycznemu (w celu zmniejszenia ilosci
ptynéw w naczyniach krwiono$nych);

- jesli pacjentka jest w trzecim trymestrze cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ketoprofen Pharmexon nalezy omoéwi¢ to z lekarzem
lub farmaceuts.

Ryzyko dziatan niepozadanych mozna zminimalizowaé poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej
dawki przez najkrotszy mozliwy okres konieczny do kontrolowania objawow.

Nalezy unika¢ przyjmowania leku Ketoprofen Pharmexon jednocze$nie z innymi lekami z grupy NLPZ
(w tym selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2).

Stosowanie lekow przeciwzapalnych (przeciwbolowych) takich jak ketoprofen moze by¢ zwigzane
z niewielkiem zwigkszeniem ryzyka wystapienia zawatlu serca Iubudaru moézgu, zwlaszcza
w przypadku stosowania duzych dawek i dtugotrwale. Nie przekraczaé zalecanej dawki lub czasu
leczenia.

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie ketoprofenu, jesli:

- jesli pacjent zauwazy u siebie objawy krwawienia do zotadka lub jelit (np. jasnoczerwony stolec,
czarny, smolisty stolec, wymioty krwig lub ciemnymi czastkami wygladajacymi jak fusy od kawy),
nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku i natychmiast powiadomic¢ lekarza. Ryzyko krwawienia jest
wieksze w przypadku przyjmowania duzych dawek, u pacjentow w podesztym wieku i u pacjentow
z owrzodzeniami w wywiadzie.

- jesli pacjent zauwazy u siebie objawy owrzodzenia lub perforacji (objawy moga obejmowac: silny
bol brzucha, dreszcze, nudnosci, wymioty, zgage) po przyjeciu leku Ketoprofen Pharmexon, nalezy
zaprzesta¢ przyjmowania leku i natychmiast powiadomi¢ lekarza.

- Jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek objawy wysypki, zaczerwienionej, bolesnej skory wokot
otwordw ciata (btony §luzowe) lub reakcji alergicznych po przyjeciu leku Ketoprofen Pharmexon,
nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku i natychmiast powiadomi¢ lekarza.

- je$li u pacjenta wystepuja zaburzenia widzenia, w tym nieostre widzenie.

- jesli pacjent ma nieprawidtowe wyniki badan czynnosciowych watroby.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Ketoprofen Pharmexon nalezy omoéwi¢ to z lekarzem

lub farmaceuts:

- jesliu pacjenta wystepuje choroba nerek (np. zespdt nerczycowy, przewlekta niewydolnos¢ nerek)
lub pacjent przyjmuje leki moczopedne (leki stosowane w celu zwiekszenia produkcji moczu).

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia serca, takie jak wysokie cis$nienie tgtnicze, ostabienie serca,
choroba tetnic i (lub) zaburzenia naczyn krwionos$nych zaopatrujacych mozg, cukrzyca, wysokie
stezenie cholesterolu, dodatni wywiad rodzinny w kierunku choroby serca lub udaru mézgu, lub
jesli pacjent pali tyton.

- jes$li upacjenta wystepuje choroba watroby (np. marsko$¢) lub w przypadku nieprawidlowych



wynikow badan czynno$ciowych watroby.

- jesli u pacjenta wystepuje jakakolwiek alergia (np. katar sienny)

- jesli upacjenta wystepuje astma lub inna choroba uktadu oddechowego, poniewaz lek moze
wywolywac¢ napady astmy lub wstrzas.

- jesliu pacjenta wystepuje choroba uktadu immunologicznego, ktora powoduje bol stawow, zmiany
skdrne i zaburzenia innych narzadéw (toczen rumieniowaty uktadowy).

- jesli u pacjenta wystepuje zakazenie - patrz punkt ,,Zakazenia” ponize;.

- jesli pacjentka jest w cigzy, stara si¢ zaj$¢ w cigz¢ lub karmi piersig (patrz punkt 2).

Zakazenia

Lek Ketoprofen Pharmexon moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwigzku z tym
lek Ketoprofen Pharmexon moze opozni¢ wdrozenie odpowiedniego leczenia zakazenia,
a w konsekwencji prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu
wywolanego przez bakterie zapalenia pluc i bakteryjnych zakazen skory zwigzanych z ospa wietrzna.
Jesli pacjent przyjmuje ten lek podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymujg si¢
lub nasilajg, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Leku Ketoprofen Pharmexon nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Osoby w podeszlym wieku

Ten lek nalezy stosowaé z zachowaniem ostroznosci u 0s0b w podesztym wieku, poniewaz moze
wystepowac u nich wigcej dzialan niepozadanych dotyczacych zotadka i jelit, ktére moga zakonczy¢
si¢ zgonem. Leczenie nalezy rozpocza¢ od najmniejszej mozliwej dawki i zgtasza¢ wszelkie nietypowe
objawy, zwlaszcza na poczatku leczenia.

Pacjenci z zaburzeniami ukladu pokarmowego w wywiadzie

Ketoprofen nalezy stosowaé zzachowaniem ostrozno$ci u pacjentOw z chorobg przewodu
pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejacym zapaleniem okr¢znicy, choroba Lesniowskiego-Crohna),
ze wzgledu na mozliwo$¢ zaostrzenia przebiegu choroby. Leczenie nalezy rozpoczaé od najmniejszej
mozliwej dawki i zgtasza¢ wszelkie nietypowe objawy, zwlaszcza na poczatku leczenia.

Lek Ketoprofen Pharmexon 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.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych

lekow:

- inne leki z grupy NLPZ (np. aspiryna, ibuprofen) lub paracetamol, poniewaz moze to zwigkszy¢
ryzyko krwawienia z zotadka i jelit.

- leki poprawiajace przeplyw krwi, takie jak leki przeciwzakrzepowe (aspiryna, warfaryna, heparyna,
tiklopidyna lub klopidogrel), leki trombolityczne (reteplaza, streptokinaza);

- leki stosowane w niektérych chorobach psychicznych i depresji (np. lit i selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI));

- leki stosowane w leczeniu nowotwordw (np. erlotynib, metotreksat);

- leki stosowane w leczeniu padaczki (np. hydantoina, difenylohydantoina);

- niektdre antybiotyki (np. chinolony, sulfonamidy);

- leki, ktore moga zwigksza¢ stg¢zenie potasu we kKrwi (np. chlorek potasu);

- leki stosowane po przeszczepieniu narzadu, aby zapobiec jego odrzucaniu (np. cyklosporyna,
takrolimus);

- leki antyretrowirusowe stosowane Ww leczeniu zakazenia wirusem HIV (np. rytonawir,
zydowudyna);

- leki moczopedne, takie jak bendroflumetiazyd, poniewaz istnieje wieksze ryzyko rozwoju
niewydolnos$ci nerek i dziatanie lekow moczopednych moze ulec ostabieniu;



- leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego (np. inhibitory ACE i antagonisci
angiotensyny I, leki beta-adrenolityczne);

- glikokortykosteroidy (hormony steroidowe, takie jak hydrokortyzon lub prednizolon);

- leki zwiotczajace mig$nie, takie jak baklofen;

- leki stosowane w leczeniu niewydolnosci serca i w celu wyrdwnania rytmu serca (np. digoksyna,
digitoksyna);

- leki stosowane w leczeniu cukrzycy (np. gliklazyd);

- leki stosowane w leczeniu dny moczanowej (np. probenecyd);

- pentoksyfilina — lek stosowany w leczeniu bolu migéni;

- penicylamina — lek stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawdw;

- leki stosowane w celu przerwania cigzy (np. gemeprost, mifepryston) lub jesli pacjentka stosuje
wktadki domaciczne, poniewaz ich skuteczno$¢ moze ulec ostabieniu.

Stosowanie leku Ketoprofen Pharmexon z alkoholem
W trakcie leczenia sola lizynowa ketoprofenu nalezy unika¢ spozywania alkoholu.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy przyjmowac ketoprofenu w trakcie trzech 3 miesigcy cigzy, poniewaz moze on zaszkodzi¢
nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyna komplikacji podczas porodu. Moze spowodowac
zaburzenia nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze wptywa¢ na sktonno$¢ do krwawienia u
pacjentki i jej dziecka oraz spowodowac opoznienie lub przedtuzenie porodu. Nie nalezy przyjmowaé
ketoprofenu w trakcie pierwszych 6 miesiecy ciazy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne i jesli
tak zaleci lekarz. Jesli leczenie jest konieczne w tym czasie lub w czasie, gdy pacjentka stara sie zajs¢
w cigze, nalezy zastosowac jak najmniejsza dawke przez jak najkrétszy czas. W razie przyjmowania
tego leku przez wiecej niz kilka dni poczawszy od 20. tygodnia cigzy, ketoprofen moze spowodowac
zaburzenia nerek u nienarodzonego dziecka, ktore moga prowadzi¢ do zmniejszenia objetosci ptynu
owodniowego otaczajgcego dziecko (matowodzie) lub zwezenia naczynia krwiono$nego (przewod
Botalla) w sercu dziecka. W razie konieczno$ci stosowania leczenia przez wigcej niz kilka dni, lekarz
moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Podczas stosowania leku Ketoprofen Pharmexon nie zaleca si¢ karmienia piersig. Nie wiadomo, czy
ketoprofen przenika do mleka matki.

Stosowanie leku Ketoprofen Pharmexon moze ostabia¢ ptodnos¢ u kobiet i nie jest ono zalecane u
kobiet, ktore planuja ciaze.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Ketoprofen Pharmexon nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.
Jesli jednak u pacjenta wystgpig takie dziatania niepozadane, jak zawroty glowy, senno$¢, drgawki lub
zaburzenia widzenia, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé¢ maszyn.

Lek Ketoprofen Pharmexon zawiera sod
Lek Ketoprofen Pharmexon zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na saszetke, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Lek Ketoprofen Pharmexon zawiera sacharoze (zawarta w aromacie mi¢towym)

Jezeli stwierdzono wczeSniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Ketoprofen Pharmexon



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

Nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczna dawke przez najkrétszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow.

Zalecana dawka to:

Dorosli i mtodziez w wieku 16 lat i starsza:
Jedna cata dwudzielna saszetka, rownowazna 50 mg ketoprofenu (co odpowiada 80 mg soli lizynowej
ketoprofenu), trzy razy na dobe, najlepiej z positkami.

Maksymalna dawka dobowa ketoprofenu to 200 mg, co odpowiada 320 mg soli lizynowej ketoprofenu.
Przed rozpoczeciem leczenia dawka 200 mg ketoprofenu na dobe nalezy doktadnie rozwazy¢ stosunek
ryzyka do korzysci, a stosowanie wigkszej dawki nie jest zalecane.

Pacjenci w podesztym wieku:
Lekarz musi zachowac¢ ostrozno$¢ podczas ustalania dawki i rozwazy¢ mozliwo$¢ zmniejszenia wyzej
wskazanej dawki.

Pacjenci z niewydolnoscig watroby:

Zaleca si¢ zmniejszenie dawki poczatkowej i wdrozenie leczenia podtrzymujacego najmniejsza dawka
skuteczng. Indywidualne dostosowanie dawki nalezy rozwazy¢ dopiero po ustaleniu dobrej tolerancji
produktu leczniczego.

Jak stosowa¢ lek Ketoprofen Pharmexon
Po otwarciu saszetki wzdhuz linii oznaczonej ,,cata dawka” uzyskuje si¢ dawke 50 mg soli lizynowej
ketoprofenu (co odpowiada 80 mg soli lizynowej ketoprofenu).

Nalezy wysypa¢ zawarto$¢ saszetki do szklanki wypetnionej do okoto potowy woda i mieszaé przez
jedna minute. Roztwor nalezy niezwtocznie wypi¢. Najlepiej przyjmowac z positkiem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ketoprofen Pharmexon

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Ketoprofen Pharmexon, u pacjenta moga
wystapi¢ zawroty glowy, nudnosci, bol zotadka lub bol glowy. Nalezy natychmiast zwréci¢ sig
po pomoc medyczna, nawet jesli pacjent czuje si¢ dobrze.

Pominigcie zastosowania leku Ketoprofen Pharmexon

Jesli pacjent zapomni zastosowac lek Ketoprofen Pharmexon, nalezy przyjac¢ go tak szybko jak to
mozliwe. Jesli jednak zbliza si¢ pora przyjecia nastgpnej dawki, nie nalezy juz przyjmowaé dawki
pominigtej; nalezy przyjac nastgpng dawke o zwyklej porze.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ketoprofen Pharmexon
Nalezy przerwa¢ przyjmowanie tego leku, gdy tylko pacjent poczuje si¢ lepie;j.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Nalezy przerwaé stosowanie leku Ketoprofen Pharmexon i natychmiast zwrocié si¢ po pomoc



medyczna, jesli w dowolnym momencie w trakcie leczenia lekiem Ketoprofen Pharmexon u pacjenta
wystapia:
e objawy krwawienia z jelit, takie jak: jasnoczerwony kat (stolec), smolisty, czarny stolec,
wymioty krwig lub ciemnymi czgstkami wygladajacymi jak fusy od kawy;
e objawy wysypki, ciezkie reakcje skorne i pecherze w obrebie skory, jamy ustnej i oczu;
e objawy ciezkiej reakcji alergicznej, takie jak:
- trudnosci z oddychaniem lub niewyjasniony $wiszczacy oddech;
- zawroty glowy lub przyspieszenie bicia serca;
- obrzek warg, twarzy, gardia lub jezyka.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jeSli u pacjenta wystapia:
e goraczka, bdl gardla, owrzodzenia w jamie ustnej, bol glowy, wymioty, niewyjasnione
krwawienia i siniaki, stan ciezkiego wyczerpania;
e niestrawnos¢, bol zotadka lub brzucha, zaparcia, biegunka, wzdecia lub nudnosci, bol w klatce
piersiowej lub przyspieszone, nieregularne bicie serca;
e zaburzenia czynnosci watroby i nerek zwigzane z obrzgkiem w obrebie rak i nog.

Do dzialan niepozadanych leku Ketoprofen Pharmexon moga naleze¢:
Czesto (mogg wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 0s6b):
- zaburzenia trawienia (niestrawno$¢), nudnosci, bole brzucha, wymioty.

Niezbyt czesto (mogg wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 100 o0séb):

- bol glowy, zawroty glowy pochodzenia osrodkowego, zawroty glowy pochodzenia
obwodowego, sennos¢;

- zaparcia, biegunka, wzdecia (gazy w jelitach), zapalenie btony wyscietajacej zotadek, uczucie
dyskomfortu w zotadku;

- wysypka skorna, swiad;

- obrzeki z powodu zatrzymywania ptynow w organizmie;

- zmgczenie, dreszcze.

Rzadko (moga wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 1 000 osob):
niedobor zelaza w wyniku krwawienia;

- dretwienie, mrowienie;

- niewyrazne widzenie (patrz punkt 2);

- dzwonienie w uszach (szumy uszne);

- astma;

- owrzodzenie w obrebie jamy ustnej (zapalenie jamy ustnej), choroba wrzodowa zolgdka
lub dwunastnicy (wrzdd trawienny), zapalenie blony wyScietajacej jelito grube (zapalenie jelita
grubego);

- zapalenie watroby, zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, duze stezenie bilirubiny
z powodu zaburzen watroby, zazétcenie skory lub biatkéwek oczu (zottaczka);

- zwigkszenie masy ciata.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 os6b):
- dyskineza (zaburzenie ruchu), utrata przytomnosci (omdlenie);
- niedoci$nienie tetnicze (niskie ci$nienie krwi);
- obrzegk krtani;
- hematuria (krew w moczu);
- astenia (ostabienie fizyczne), obrzgk twarzy.

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- zapalenie bton wyscielajacych mozg, zapalenie naczyn limfatycznych;
- zmiana liczby komérek krwi i ptytek krwi;
- reakcje alergiczne;



- zmiana stezenia potasu we Krwi;

- depresja, omamy, dezorientacja, zmiany nastroju, pobudliwo$¢, sennos¢;

- nickontrolowane skurcze migsni (drgawki), drzenie, nadmierny niepokdj ruchowy
(hiperkinezja);

- zaburzenia smaku;

- obrzek wokot oczu;

- niewydolno$¢ serca, zaburzenia rytmu serca lub przyspieszone bicie serca;

- nadci$nienie t¢tnicze, uderzenia goraca (rozszerzenie naczyn), stan zapalny krwi;

- niewydolno$¢ oddechowa spowodowana zwezeniem drég oddechowych (skurcz oskrzeli,
skurcz krtani), ostra niewydolno$¢ oddechowa;

- niedrozny nos i katar (niezyt nosa);

- bol zotadka, nasilenie chordb przewodu pokarmowego, uczucie pieczenia w zotadku;

- krwawienie z zotadka; objawy moga obejmowa¢ nasilony bol zotadka, dreszcze, nudnosci,
wymioty, zgage;

- przedziurawienie jelita, wrzody zotadka;

- zapalenie trzustki; wymioty krwawe (wymiotowanie krwig) lub stolec smolisty (obecnosé
strawionej krwi w stolcu), hyperchlorhydria (nadmierne wydzielanie kwasu solnego
w Zotadku);

- nadwrazliwos$¢ na $wiatto stoneczne lub lampy UV;

- wypadanie wlosow;

- cigzkie reakcje skorne, swedzaca wysypka, zaczerwienienie, zmiany, podraznienie SKOry,
powstawanie pecherzy;

- obrzek glebokich warstw skory (np. twarzy, dloni), spowodowany przez nadmiar ptynow;

- niewydolno$¢ nerek, zapalenie nerek, nieprawidtowe wyniki badan oceniajacych czynnosé
nerek;

- zatrzymanie wody w organizmie, zmniejszenie produkcji moczu.

Leki takie jak lek Ketoprofen Pharmexon moga wigzac si¢ (zwlaszcza w przypadku stosowania duzych
dawek i dlugotrwale) ze zwigkszeniem ryzyka zdarzen zakrzepowych w tgtnicach (tworzenie si¢
zakrzepodw krwi w naczyniach krwiono$nych), takich jak zawal serca (zawal mig$nia sercowego)
lub udar mézgu (zdarzenie mézgowo-naczyniowe) (patrz punkt 2).

Przestrzeganie instrukcji zawartych w niniejszej ulotce informacyjnej moze zmniejszy¢é ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozgdane mozna zglaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i
Produktow BiobojczychAl. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Ketoprofen Pharmexon


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Termin waznosci dotyczy produktow
przechowywanych w prawidtowy sposob w nienaruszonym, oryginalnym opakowaniu.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ketoprofen Pharmexon

- Substancjg czynng leku jest ketoprofen w postaci ketoprofenu z lizyng. Jedna dwudzielna saszetka
zawiera 50 mg ketoprofenu, co odpowiada 80 mg ketoprofenu z lizyng.

- Pozostate sktadniki to: mannitol (E 421), sodu chlorek, krzemionka koloidalna bezwodna, amonu
glicyryzynian, powidon K25, sacharyna sodowa (E 954), aromat migtowy (zawiera: naturalne
substancje aromatyczne, preparaty aromatyczne, guma arabska (E 414), sacharoza, wapnia fosforan
(E 341))

Jak wyglada lek Ketoprofen Pharmexon i co zawiera opakowanie
Lek Ketoprofen Pharmexon to granulat koloru kosci stoniowej o delikatnym zapachu miety. Lek
Ketoprofen Pharmexon jest dostepny w opakowaniach po 10, 20 lub 30 dwudzielnych saszetek.

Podmiot odpowiedzialny
Pharmexon Consulting s.r.o.
Pitterova 2855/7

130 00 Praga

Republika Czeska

Tel. +420 602 378 935

Wytworca

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

67100 L’Aquila

Wiochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Pazdziernik 2022



