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Opis produktu

Lek bez recepty
Ketolek 50 mg, 20 kapsutek

(Ketoprofenum)
Ketolek® to lek zawierajgcy 50 mg ketoprofenu w kazdej kapsutce twardej. Jest to maksymalna dawka ketoprofenu dostepng bez

recepty, ktéra moze by¢ stosowana u 0séb dorostych i mtodziezy powyzej 15 roku zycia. Ketoprofen (Ketoprofenum) zaliczany jest do
grupy niesteroidowy lek przeciwzapalny (NLPZ).

Wskazania:

Krotkotrwate, objawowe leczenie bélu o nasileniu tagodnym do umiarkowanym, réznego rodzaju podtoze np. béle miesni, béle kostno-
stawowe, bole gtowy.

Skiad:

1 kapsutka zawiera:
¢ substancja czynna: ketoprofen (Ketoprofenum) 50 mg,
* pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna, otoczka korpus: zelatyna,

tytanu dwutlenek (E171), wieczko: Zelatyna, zelaza tlenek, czarny (E172), erytrozyna (E127), indygokarmin (E132), tytanu
dwutlenek (E177).
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Dziatanie:

Przeciwzapalne, przeciwgorgczkowe i przeciwbolowe.

Dawkowanie:

Lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

* Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 15 lat: 1 kapsutka co 8 godzin. Kapsutke nalezy potyka¢ w catosci, popijajac duzg iloscig
ptynu, w czasie lub po positku.

* Ketolek® nalezy przyjmowac przez mozliwie krétki czas oraz w najmniejszej skutecznej dawce, aby zmniejszy¢ ryzyko
wystgpienia dziatan niepozgdanych.

* Bez konsultacji z lekarzem nie nalezy stosowac¢ leku dtuzej niz przez 5 dni.

Przeciwwskazania:

Uczulenie na ketoprofen lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku.
Nie stosowaé:
e jezeli u pacjenta kiedykolwiek wystapity skurcz oskrzeli, napad astmy oskrzelowej, obrzek btony $luzowej nosa (niezyt nosa),
reakcje skorne (pokrzywka) lub inne reakcje alergiczne po zastosowaniu ketoprofenu, kwasu acetylosalicylowego lub innych
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ); takich pacjentéw zgtaszano ostre, rzadko powodujgce zgon reakcje

anafilaktyczne,

* jezeli kiedykolwiek u pacjenta wystgpity skorne reakcje nadwrazliwosci na $wiatto (reakcje fotoalergiczne lub fototoksyczne)
podczas stosowania ketoprofenu lub fibratéw (lekéw obnizajacych stezenie lipidéw we krwi),

e jedli u pacjenta istniejg niewyjasnione zaburzenia uktadu krwiotwdérczego (uktadu odpowiedzialnego za powstawanie sktadnikow
krwi),

* jesli u pacjenta wystepuje czynny wrzéd trawienny (choroba wrzodowa zotgdka i (Iub) dwunastnicy) lub przypadki krwawier z
przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego w wywiadzie,

* jesli u pacjenta wystepuje skaza krwotoczna,

* jedli u pacjenta wystepuja krwawienia do mézgu (krwawienia z naczyh mézgowych) lub inne czynne krwawienia,
* jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ serca,

* jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynnosci watroby lub nerek,

* w ostatnich trzech miesigcach cigzy.

* Nie podawac¢ dzieciom ponizej 15 roku zycia.

Dziatania niepozgdane:

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowacé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

* W odniesieniu do wymienionych dziatan niepozadanych leku nalezy pamietac, iz sg one zalezne gtéwnie od dawki oraz moga sie
réznic¢ u poszczegodlnych pacjentow.

Plik wygenerowano: 30-04-2025 Oprogramowanie sklepu: AptusShop



Apis Farmacja Sp. z 0.0. Apteka Krokus
N/ apteka krokus Eacko 843, acko

538523754

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
* zaburzenia przewodu pokarmowego, np. nudno$ci, wymioty, zgaga, bél zotadka, wzdecia, zaparcie lub biegunka oraz niewielkie
krwawienia z przewodu pokarmowego, ktére w pojedynczych przypadkach moga powodowac niedokrwistose.
Czesto (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentéw):
e reakcje nadwrazliwosci w postaci wysypki skérnej i $wigdu,
* bezsenno$¢, pobudzenie, drazliwosé, bdl gtowy, zawroty gtowy, zmeczenie,
* niestrawnos¢, bol brzucha, owrzodzenie przewodu pokarmowego wraz z krwawieniem i perforacjg w niektérych przypadkach,
e gromadzenie sie ptynu w konczynach gérnych lub dolnych (obrzek obwodowy), w szczegdlnosci u pacjentdw z wysokim
ci$nieniem krwi.
Niezbyt czesto (mogg dotyczyé do 1 na 100 pacjentow):
* sennos$¢, zaburzenia widzenia, szumy uszne (dzwonienie w uszach),
* wymiotowanie krwig (krwawe wymioty), czarne, smoliste stolce (smotowate stolce), zapalenie btony $luzowej jamy ustnej,

zapalenie zotgdka (jezeli wystgpi umiarkowanie silny bol w nadbrzuszu, krwawe wymioty, krew w kale i (lub) czarne zabarwienie
stolca, nalezy przerwac¢ stosowanie leku Ketolek® i bezzwtocznie skontaktowac sie z lekarzem),

zaburzenia czynnosci watroby,

nadwrazliwos$c¢ na $wiatto,

* wysypka, $wigd, obrzek, zatrzymanie ptynu w organizmie/obrzek ciata,

nadmierna utrata biatek z moczem (zespét nerczycowy), zmiany zapalne tkanki nerek (§rédmigzszowe zapalenie nerek),
zaburzenia czynnosci nerek (zmniejszona produkcja moczu, gromadzenie sie ptynu w organizmie (obrzek) i ogélnie
zte samopoczucie mogg stanowié objawy zaburzenia czynnosci nerek, a nawet niewydolnosci nerek).
Rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 1 000 pacjentéw):
* niedokrwistos¢ pokrwotoczna,
* parestezja,

* astma,

* zapalenie watroby, zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz, zwiekszenie stezenia bilirubiny w surowicy z powodu zaburzen
watroby,

¢ zwiekszenie masy ciata.

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 pacjentow):

* opisano przypadki pogorszenia stanéw zapalnych zwigzanych z wystepowaniem zakazenia (np. rozwoéj martwiczego zapalenia
powiezi) w zwigzku z podaniem NLPZ, w tym leku Ketolek®,

* niedokrwistosé hemolityczna (spowodowana przyspieszonym rozpadem czerwonych krwinek), zaburzenia uktadu

krwiotwdrczego (niedokrwistos¢ aplastyczna, leukopenia, trombocytopenia, pancytopenia, agranulocytoza); pierwszymi
oznakami moga by¢: gorgczka, bél gardta, powierzchowne owrzodzenia w jamie ustnej, objawy grypopodobne, silne zmeczenie,
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krwawienie z nosa oraz krwawienie w obrebie skéry. W takich przypadkach nalezy natychmiast przerwac¢ stosowanie leku
Ketolek® i skontaktowac sie z lekarzem.

* Nie nalezy leczy¢ powyzszych objawdw lekami przeciwbélowymi i przeciwgorgczkowymi.

Ostre reakcje nadwrazliwosci do ich objawéw naleza:

obrzek twarzy, obrzek jezyka, wewnetrzny obrzek krtani wraz ze zwezeniem drég oddechowych, dusznos¢, kotatanie serca, zmnigjszenie
ci$nienia krwi, a nawet zagrazajacy zyciu wstrzgs anafilaktyczny, niewydolno$¢ serca, zawat miesnia sercowego, nadcignienie tetnicze,
zapalenie trzustki, zwezenie jelita, uszkodzenie watroby (w szczegdlnosci w czasie dtugotrwatego leczenia), wypadanie wioséw
(tysienie), powazne reakcje skorne np. wysypka skdrna z zaczerwienieniem i pecherzami (np. zespét Stevensa-Johnsona oraz toksyczne
martwicze oddzielanie sie naskoérka — zespot Lyella), uszkodzenie nerek (martwica brodawek), w szczegdlnosci podczas dtugotrwatego
leczenia, a takze zwiekszone stezenie kwasu moczowego, po kilku miesigcach stosowania leku bez powiktan skéra moze stac sie
nadwrazliwa na Swiatfo, wykazujgc oznaki rumienia, $wiadu, tworzenia sie pecherzykéw i guzkéw na obszarach skéry wystawionych na
Swiatto stoneczne lub sztuczne $wiatto UV (np. solarium).

Czestos$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

niewydolnos¢ szpiku kostnego,

zmiany nastroju, drgawki, zaburzenia smaku,

rozszerzenie naczyn,

skurcz oskrzeli (szczegdlnie u pacjentéw z nadwrazliwoscia na kwas acetylosalicylowy i inne leki z grupy NLPZ), zapalenie btony
Sluzowej nosa,

zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroby Crohna,

pokrzywka, obrzek naczynioruchowy,

nieprawidtowe wyniki badar czynnosci nerek (nalezy regularnie bada¢ czynnosé¢ nerek).

Interakcje:

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktére pacjent planuje stosowag.

W szczegdlnosci dotyczy to:

* digoksyny (stosowanej wzmacniajgco na miesien sercowy) - jednoczesne stosowanie leku Ketolek oraz digoksyny moze
powodowac nasilenie sie niewydolnosci serca oraz prowadzi¢ do zwiekszenia stezenia digoksyny w surowicy. Zaleca sie
monitorowanie poziomu digoksyny w surowicy.

* lekdw zawierajacych fenytoine (stosowang w leczeniu padaczki) lub lit (stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych) -
jednoczesne stosowanie leku Ketolek z tymi lekami moze zwigekszac ich stezenie w surowicy krwi, niekiedy prowadzac do
toksycznego stezenia litu w surowicy z powodu obnizonego stopnia wydalania litu przez nerki. Nalezy uwaznie monitorowac
stezenia litu w surowicy krwi oraz zaleca sie monitorowanie stezenia fenytoiny w surowicy krwi.

* lekéw moczopednych (odwadniajgcych), lekéw beta-adrenolitycznych i lekéw stosowanych w leczeniu nadcisnienia tetniczego -
Ketolek moze ostabia¢ dziatanie tych lekéw.

* inhibitoréw konwertazy angiotensyny (lekdw stosowanych w leczeniu niewydolnosci serca i nadci$nienia tetniczego) -
stosowanie leku Ketolek moze ostabia¢ ich dziatanie. Ponadto jednoczesne stosowanie tych lekdw moze zwiekszac ryzyko
zaburzen czynnosci nerek.

* lekéw moczopednych oszczedzajacych potas (grupa lekéw odwadniajacych) - jednoczesne stosowanie leku Ketolek moze
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prowadzi¢ do zwiekszenia stezenia potasu we krwi. Nalezy kontrolowa¢ stezenie potasu we krwi.

* innych lekéw z grupy NLPZ (w tym selektywnych inhibitoréw cyklooksygenazy-2) lub glikokortykosteroidéw - jednoczesne
stosowanie z lekiem Ketolek zwieksza ryzyko wystapienia owrzodzen lub krwawienia z przewodu pokarmowego.

lekow przeciwptytkowych (hamujgcych lub zmniejszajgcych krzepniecie krwi), takich jak kwas acetylosalicylowy i niektérych
lekow przeciwdepresyjnych (selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny — ang. SSRI), mogacych zwiekszaé
ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego.

metotreksatu (leku stosowanego w leczeniu raka i choréb autoimmunologicznych) - podanie leku Ketolek w ciggu 24 godzin
przed lub po podaniu metotreksatu moze prowadzi¢ do zwiekszonego stezenia tego leku i zwiekszac¢ jego dziatania
niepozgdane.

cyklosporyny i takrolimusu - w przypadku jednoczesnego stosowania leku Ketolek z tymi lekami istnieje ryzyko wystgpienia
addycyjnego dziatania toksycznego na nerki, szczegdlnie u pacjentéw w podesztym wieku.

lekow zawierajgcych probenecyd i sulfinpirazon (stosowanych w leczeniu dny) - leki te moga opdZniaé wydalanie ketoprofenu.
Moze to prowadzi¢ do nadmiernego gromadzenia sie leku Ketolek w organizmie i powodowac zwiekszenie czestosci
wystepowania i nasilenie sie dziatan niepozadanych.

lekow przeciwzakrzepowych (rozrzedzajgcych krew), takich jak warfaryna - leki z grupy NLPZ moga zwieksza¢ dziatanie tych
lekdw.

doustnych lekéw przeciwcukrzycowych (stosowanych w leczeniu cukrzycy) - do chwili obecnej badania kliniczne nie wykazaty
interakcji pomiedzy ketoprofenem oraz ww. lekami. Niemniej jednak zaleca sie zapobiegawczo kontrole stezenia cukru w czasie
jednoczesnego leczenia.

diuretykéw petlowych (stosowanych w leczeniu nadci$nienia tetniczego) - jednoczesne stosowanie tych lekéw moze zwiekszaé
czestos¢ wystepowania zaburzen czynnosci nerek.

* |lekdw zobojetniajgcych sok zotagdkowy, ktére moga prowadzi¢ do zmniejszenia wchtaniania ketoprofenu w jelicie.

* pentoksyfiliny (leku stosowanego w leczeniu chromania przestankowego) - jednoczesne stosowanie pentoksyfiliny wraz z
lekiem Ketolek moze prowadzi¢ do zwiekszonego ryzyka krwawienia.

e antybiotykow (lekdw stosowanych w zwalczaniu bakteryjnych choréb zakaznych) - podawanie antybiotykdw, takich jak
pochodne chinolonu, moze zwiekszaé ryzyko drgawek.

* lekéw trombolitycznych (lekéw przeciwdziatajgcych powstawaniu zakrzepdw krwi) - Ketolek zwieksza dziatanie tych lekéw.
* W razie watpliwosci, dotyczacych przyjmowania ktéregokolwiek z wymienionych lekéw, nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.
Stosowanie leku Ketolek® z jedzeniem, piciem i alkoholem:
* Ketolek® nalezy potyka¢ w catosci (nie rozgryzacd), popijajac duzg iloscig ptynu, w czasie lub po positku.

* Nie nalezy spozywac alkoholu w czasie stosowania leku Ketolek®.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

* Przed rozpoczeciem stosowania leku Ketolek nalezy omoéwié to z lekarzem lub farmaceuta.

* Nalezy poinformowac farmaceute lub lekarza, jezeli u pacjenta wystepuje zakazenie — patrz ponizej, punkt zatytutowany
.Zakazenia".

* W punkcie ,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci” zawarte sg informacje, kiedy pacjent moze przyjmowac Ketolek jedynie pod
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pewnymi warunkami (to znaczy w wiekszych odstepach pomiedzy kolejnymi dawkami leku lub w mniejszych dawkach, z
réwnoczesnym monitorowaniem funkcji organizmu). Jednakze nawet w takich przypadkach, wymagana jest szczegdina
ostroznosc.

* Niniejszy punkt dotyczy réwniez pacjentéw, u ktérych w przesztosci miaty miejsce opisane ponizej sytuacje.

* W celu uzyskania dalszych informacji nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

* Przyjmowanie leku w najmniejszej skutecznej dawce przez jak najkrétszy okres konieczny do tagodzenia objawdéw zmniejsza
ryzyko dziatan niepozadanych.

Wptyw na przewdd pokarmowy (zotadek i jelita):

* Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku Ketolek z innymi lekami z grupy NLPZ (niesteroidowymi lekami

przeciwzapalnymi), w tym z tak zwanymi selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2.
Pacjenci w podesztym wieku:

* Podczas stosowania lekéw z grupy NLPZ ryzyko dziatan niepozgdanych, zwtaszcza krwawien z przewodu pokarmowego lub
perforacji, ktére mogg zakoriczy¢ sie zgonem, jest wieksze w przypadku oséb w podesztym wieku. Z tego wzgledu pacjenci w
podesztym wieku wymagaja szczegdlnej opieki lekarza.

Krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia i perforacje:
e Krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacje, ktére moga zakonczyé sie zgonem, raportowano dla

wszystkich NLPZ, w kazdym momencie leczenia, z objawami ostrzegawczymi lub powaznymi zdarzeniami dotyczgcymi
przewodu pokarmowego w wywiadzie lub bez takich objawdw lub zdarzen.

Dane epidemiologiczne wskazujg, ze stosowanie ketoprofenu moze by¢ zwigzane ze zwiekszonym, w poréwnaniu do innych
NLPZ, dziataniem toksycznym na przewdd pokarmowy, zwtaszcza w przypadku stosowania wiekszych dawek.

* Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji wzrasta wraz ze zwiekszaniem dawki NLPZ u
pacjentéw z chorobg wrzodowa w wywiadzie, w szczegdlnosci w przypadkach powiktanych krwawieniem lub perforacja (patrz
punkt 2 ,Kiedy nie stosowac leku Ketolek”), oraz u oséb w podesztym wieku. W przypadku oséb w podesztym wieku nalezy
zatem rozpoczynac leczenie od najmniejszej dostepnej dawki.

Nalezy rozwazy¢ u tych pacjentéw, jak rowniez w grupie pacjentéw wymagajacych jednoczesnego leczenia matymi dawkami
kwasu acetylosalicylowego oraz innymi lekami zwiekszajgcymi ryzyko dziatan niepozgdanych dotyczgcych przewodu
pokarmowego, stosowanie skojarzonego leczenia lekami ostaniajgcymi (np. mizoprostolem lub inhibitorami pompy protonowe).

Pacjenci, zwtaszcza w podesztym wieku, powinni zgtaszac wszelkie nietypowe objawy w obrebie jamy brzusznej (zwtaszcza
krwawienia z przewodu pokarmowego), szczegdlnie na poczatku leczenia.

Zaleca sie zachowanie ostroznosci u pacjentéw stosujgcych jednoczesnie leki, ktére moga zwiekszacé ryzyko powstawania
owrzodzen lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe (rozrzedzajace krew), takie jak warfaryna,
selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (stosowane m. in. w leczeniu depresji) lub leki hamujgce agregacje
ptytek, takie jak kwas acetylosalicylowy.

W przypadku wystgpienia owrzodzenia przewodu pokarmowego lub krwawienia z przewodu pokarmowego nalezy natychmiast
przerwac stosowanie leku Ketolek.

Leki z grupy NLPZ powinno sie stosowac z ostroznoscig w przypadku pacjentéw z chorobami przewodu pokarmowego w
wywiadzie (wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, choroba Crohna), poniewaz leki te moga zaostrzy¢ przebieg tych chorob.

Wptyw na uktad krazenia i naczynia mézgowe:
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* Przyjmowanie takich lekéw, jak Ketolek moze by¢ zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka ataku serca (zawat serca) lub
udaru. Ryzyko jest wieksze w przypadku dtugotrwatego przyjmowania duzych dawek leku. Nie nalezy stosowac wiekszych
dawek i dtuzszego czasu leczenia niz zalecane.

* W przypadku problemoéw z sercem, przebytego udaru lub podejrzenia, ze wystepuje ryzyko tych zaburzen (np. wysokie cisnienie
krwi, cukrzyca, zwiekszone stezenie cholesterolu, palenie tytoniu), nalezy omdéwi¢ sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuta.

e Zalecana jest ostroznos$¢ u pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym i (lub) tagodng do umiarkowanej niewydolnoscig serca w
wywiadzie, poniewaz zgtaszane byty zatrzymanie ptyndw oraz obrzeki w zwigzku z leczeniem NLPZ.

Reakcje skérne:

* Odnotowano bardzo rzadkie przypadki wystapienia powaznych, niekiedy smiertelnych reakcji skdrnych — z zaczerwienieniem i
pecherzami — w czasie leczenia NLPZ (w tym ztuszczajgcego zapalenia skéry, zespotu Stevensa-Johnsona i toksycznego
martwiczego oddzielania sie naskérka (zespotu Lyella).

* Wieksze ryzyko tych reakcji wystepuje prawdopodobnie na poczatku leczenia, poniewaz w wigkszosci przypadkdw reakcje
te wystepowaty w pierwszym miesigcu leczenia. W przypadku pierwszych objawéw wysypki skérnej, zmian w obrebie bton
Sluzowych i innych objawdw reakcji nadwrazliwosci nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Ketolek i skonsultowa¢ sie z
lekarzem.

* Reakcje fotoalergiczne spowodowane stosowaniem NLPZ sg dobrze znanymi dziataniami niepozadanymi lekéw tej grupy i sa
najczesciej przypisywane promieniowaniu UV. Ketoprofen powoduje zwiekszone ryzyko fotoalergicznego kontaktowego
zapalenia skory. Czasami objawy moga najpierw wystgpic¢ po okresie utajenia nadwrazliwosci. Ustgpienie objawodw skérnych po
odstawieniu leku moze trwac kilka miesiecy. W przypadku wystgpienia reakgji fotoalergicznej u pacjentéw stosujacych Ketolek,
nalezy przerwac jego stosowanie i skonsultowac sie z lekarzem.

Zakazenia:

* Ketolek moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak gorgczka i bol. W zwigzku z tym Ketolek moze opéznic¢ zastosowanie
odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji prowadzi¢ do zwiekszonego ryzyka powiktar. Zaobserwowano to w
przebiegu wywotanego przez bakterie zapalenia ptuc i bakteryjnych zakazen skory zwigzanych z ospg wietrzng. Jesli pacjent
przyjmuje ten lek podczas wystepujgcego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymuja sie lub nasilajg, nalezy
natychmiast skonsultowac sie z lekarzem.

Pozostate informacje:

* Ketolek powinien by¢ stosowany tylko po doktadnym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka w przypadku specyficznych
wrodzonych wad w produkgji krwi (nabyta porfiria).

* Na poczatku leczenia u pacjentéw z niewydolnoscig serca, z marskoscig watroby i z zespotem nerczycowym, u pacjentéow
otrzymujacych leki moczopedne, u pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig nerek, szczegdélnie w przypadku pacjentéw w
podesztym wieku, nalezy uwaznie monitorowac¢ czynnosé nerek. U takich pacjentéw podawanie ketoprofenu moze by¢
przyczyna zmniejszenia przeptywu krwi przez nerki spowodowanego hamowaniem syntezy prostaglandyn i prowadzi¢ do
zaburzen czynnosci nerek.

W nastepujgcych przypadkach wymagany jest doktadny nadzér lekarza:
- U pacjentéw z wystepujgcym uprzednio uszkodzeniem nerek,
- U pacjentow z zaburzeniem czynnosci watroby,

- U pacjentéw bezposrednio po powaznym zabiegu chirurgicznym,

- U pacjentow z alergiami (np. reakcje skdrne na inne leki, astma, katar sienny), przewlektym niezytem nosa, przewlektymi chorobami
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uktadu oddechowego przebiegajgcymi ze zwezeniem drég oddechowych,

- U pacjentow przyjmujgcych silnie dziatajgce leki moczopedne,

- U pacjentéw przyjmujgcych leki z grupy NLPZ lub inne leki przeciwboélowe,

- U pacjentow z zaburzeniami krzepniecia krwi i przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe.

Ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzas anafilaktyczny) obserwowane sg bardzo rzadko.

W przypadku wystapienia pierwszych objawdw ciezkich reakcji nadwrazliwosci po zastosowaniu leku Ketolek nalezy przerwacé
stosowanie leku. W zaleznosci od objawdw, jakakolwiek interwencja medyczna musi byé przeprowadzona przez specjaliste.

Jezeli wystgpig zaburzenia wzroku, takie jak niewyrazne widzenie, nalezy przerwac leczenie.
Ketoprofen, substancja aktywna leku Ketolek, moze tymczasowo hamowac agregacje ptytek.
Pacjentow z zaburzeniami krzepniecia krwi nalezy poddac¢ Scistej obserwacii.

Jezeli w trakcie stosowania ketoprofenu stosowane sg leki rozrzedzajace krew (leki przeciwzakrzepowe) lub leki obnizajgce
stezenie cukru we krwi, nalezy uwaznie obserwowac stezenie cukru i krzepliwosé krwi.

Podobnie jak inne leki z grupy NLPZ, ketoprofen moze maskowac objawy chordb zakaznych.

U pacjentéw z nieprawidtowymi wynikami badan czynnosci watroby lub chorobami watroby w wywiadzie nalezy okresowo
bada¢ poziom aminotransferaz.

Zgtaszano rzadkie przypadki zéttaczki i zapalenia watroby zwigzane ze stosowaniem ketoprofenu.

Podczas dtuzszego stosowania leku Ketolek wymagane jest regularne badanie aktywnosci enzymdw watrobowych, czynnosci
nerek oraz morfologii krwi.

Nalezy poinformowac lekarza lub dentyste o stosowaniu leku Ketolek przed zabiegiem chirurgicznym.

U pacjentéw z astma w potgczeniu z przewlektym niezytem nosa, przewlektym zapaleniem zatok i (lub) polipowatoscig nosa
wystepuje wieksze niz u pozostatej czesci populacji ryzyko uczulenia na kwas acetylosalicylowy i (lub) leki z grupy NLPZ.
Przyjmowanie tego leku moze powodowac napady astmy lub skurcz oskrzeli, szczegdlnie u oséb uczulonych na kwas
acetylosalicylowy lub leki z grupy NLPZ (patrz punkt 2 ,Kiedy nie stosowac¢ leku Ketolek”).

Podczas dtugotrwatego stosowania lekow przeciwbdlowych moze wystapi¢ bél gtowy, ktérego nie nalezy leczy¢ poprzez
zwiekszenie dawki leku. Jezeli pomimo leczenia lekiem Ketolek wystepuja czeste bdle gtowy, nalezy skonsultowac sie z
lekarzem.

Zasadniczo natogowe przyjmowanie lekéw przeciwbdlowych, w szczegdlnosci, gdy jednoczesnie przyjmuije sie kilka lekow
przeciwbélowych, moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek, w tym niewydolnosci nerek (nefropatia po stosowaniu lekéw
przeciwboélowych).

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢:

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze byé w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢
sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Ketolek®, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 ostatnich miesigcach cigzy, gdyz moze on zaszkodzi¢
nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyng problemdéw podczas porodu.

Moze on powodowac zaburzenia zwigzane z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka.

Moze on zwiekszac¢ sktonnos¢ do krwawien pacjentki i dziecka oraz powodowac opdZnienie lub wydtuzenie okresu porodu.
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* W ciggu pierwszych 6 miesiecy cigzy nie nalezy stosowac leku Ketolek®, chyba ze lekarz uzna uzycie go za bezwzglednie
konieczne.

* Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub podczas staran o zajscie w cigze, nalezy zastosowac jak najmniejszg dawke
przez mozliwie najkrétszy czas.

* 0d 20. tygodnia cigzy lek Ketolek® moze powodowa¢ zaburzenia czynnosci nerek u nienarodzonego dziecka, jesli jest
przyjmowany dtuzej niz kilka dni.

* Moze to prowadzi¢ do zmniejszenia ilosci ptynu owodniowego otaczajgcego dziecko (matowodzie) lub zwezenia naczynia
krwiono$nego (przewodu tetniczego) w sercu dziecka.

* Jesli konieczne jest leczenie przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowg obserwacje.
* Brak jest danych dotyczacych przenikania ketoprofenu do mleka kobiecego.

* Nie zaleca sie stosowania leku Ketolek® u kobiet karmigcych piersia.

* Lek Ketolek® moze utrudnia¢ zajscie w cigze.

* Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka planuje zajscie w cigze lub wystepujg problemy z zajsciem w cigze.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn:
* W czasie stosowania wiekszych dawek leku Ketolek moga wystgpi¢ dziatania niepozgdane dotyczace osrodkowego uktadu
nerwowego (np. zmeczenie, zawroty gtowy), zdolnos¢ reakcji moze byé opdzniona w pojedynczych przypadkach oraz zdolno$é
prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn moze by¢ zaburzona.

* Powyzsze ma zastosowanie szczegdlnie w przypadku jednoczesnego spozywania alkoholu.

¢ Nalezy poinformowadé pacjentéw o mozliwosci wystapienia sennosci, zawrotéw gtowy lub drgawek i poradzié, by nie prowadzili
pojazddw ani nie obstugiwali maszyn, w przypadku pojawienia sig takich objawdw.

Przechowywanie:

* Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

* Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Podmiot odpowiedzialny:

SUN-FARM Sp. z 0.0., ul. Dolna 21, 05-092 t omianki.

Dodatkowe informacje:

To jest lek. Dla bezpieczeristwa stosuj go zgodnie z ulotkg dotaczong do opakowania i tylko wtedy, gdy jest to konieczne Zwré¢ uwage
na przeciwwskazania. Nie przekraczaj maksymalnej dawki leku. W przypadku watpliwosci skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
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