Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ketonal, 25 mg/g (2,5%), zel
Ketoprofenum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

+ Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

+ W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrocic sie¢ do lekarza lub farmaceuty.

+ Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé 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 Ketonal i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ketonal
Jak stosowac lek Ketonal

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ leku Ketonal

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

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

Zel Ketonal zawiera substancje czynng ketoprofen - niesteroidowy lek przeciwzapalny.
Lek dziata przeciwbolowo i przeciwzapalnie.
Zel Ketonal przeznaczony jest do stosowania miejscowego na skore.

Stosowanie zelu Ketonal wskazane jest u os6b dorostych w przypadku:

+  bolu okolicy ledzwiowej, bolu migsni i bolu reumatycznego, skrgcenia i uszkodzenia
powysitkowego,

+ bolu migsniowo-szkieletowego i obrzeku spowodowanego urazami sportowymi,

+ bolu w zapaleniu stawow o nasileniu tagodnym do umiarkowanego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ketonal

Kiedy nie stosowa¢ leku Ketonal

« jesli u pacjenta wystapita kiedykolwiek reakcja uczuleniowa na ketoprofen, fenofibrat, kwas
tiaprofenowy, kwas acetylosalicylowy, na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, filtry
przeciwstoneczne (UV) lub perfumy, lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
Do reakcji uczuleniowych moga naleze¢ objawy astmy oskrzelowej, zapalenie btony sluzowej
nosa, wysypka lub pokrzywka (swedzaca wysypka).

« jesli u pacjenta wystapita w przesztosci reakcja nadwrazliwo$ci na §wiatto stoneczne.

« jesli pacjent jest w wieku ponizej 15 lat.

« jesli pacjentka jest w okresie ostatnich 3 miesigcy ciazy.

« jesli w miejscu, w ktorym lek ma by¢ zastosowany, skora jest uszkodzona lub chorobowo
zmieniona (wyprysk, tradzik, rozne dermatozy, otwarte rany i rany zakazone).

Nie stosowac ketoprofenu w postaci zelu pod opatrunkiem okluzyjnym.
Nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku, jesli wystapig reakcje skorne, w tym reakcje skorne

po jednoczesnym zastosowaniu produktow zawierajacych oktokrylen (oktokrylen jest jedna
z substancji pomocniczych stosowanych w réznych kosmetykach i produktach higienicznych [takich



jak szampony, produkty stosowane po goleniu, zele pod prysznic i do kapieli, kremy do skory,
pomadki, kremy przeciwzmarszczkowe, produkty do usuwania makijazu, lakiery do wtosow] w celu
op6znienia ich rozpadu pod wptywem $wiatla).

W trakcie leczenia i 2 tygodnie po zaprzestaniu stosowania leku nie poddawac leczonej powierzchni
skory dziataniu promieni stonecznych (nawet gdy niebo jest zachmurzone) lub promieni UV
w solarium.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

+ Przed zastosowaniem zelu Ketonal nalezy omowic¢ to z lekarzem, jesli:

- upacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek, serca lub watroby,

- pacjent przeszedt krwotok mézgowy lub wykazuje sktonnos¢ do krwawien,

- u pacjenta stwierdzono w przesztosci chorob¢ wrzodowa zotadka lub dwunastnicy, badz zapalng
chorobe jelit.

+ Osoby w podesztym wieku powinny ostroznie stosowac zel Ketonal.

» Jesli podczas stosowania zelu wystapig u pacjenta zmiany skérne (np. wysypka), w tym reakcje po
jednoczesnym zastosowaniu produktu zawierajacego oktokrylen, stosowanie zelu Ketonal nalezy
natychmiast przerwac i skonsultowac si¢ z lekarzem.

+ Podczas stosowania zelu Ketonal oraz przez 2 tygodnie po zakonczeniu leczenia nalezy unikaé
narazenia leczonego miejsca na Swiatlo stoneczne i promienie UV (np. w solarium).

+ Nie wolno dopuscié, aby zel dostat si¢ na btony Sluzowe, do oczu, nosa, jamy ustnej, w okolice
oczu, odbytu i narzadow pitciowych. Jesli tak sig¢ stanie, lek nalezy sptuka¢ obficie woda. Po
natozeniu zelu nalezy doktadnie umy¢ rece.

» Miejscowe stosowanie ketoprofenu moze wywotaé u niektorych osob napad astmy. Duze ilo$ci
migjscowo stosowanego zelu moga powodowac dziatania ogélne, w tym reakcje nadwrazliwosci
i astme.

* Narazenie na dziatanie §wiatta stonecznego (nawet gdy niebo jest zachmurzone) lub promieni UVA
(np. w solarium) na obszary skory, na ktore zastosowano zel Ketonal, moze spowodowaé powazne
reakcje skorne (nadwrazliwos$¢ na swiatto stoneczne). Dlatego konieczne jest:

- chronienie leczonych obszaréw skory przez noszenie odziezy w trakcie leczenia i przez dwa
tygodnie po zaprzestaniu stosowania leku, w celu unikniecia ryzyka wystgpienia
nadwrazliwosci na $wiatto stoneczne;

- doktadne umycie rak po kazdorazowym zastosowaniu zelu Ketonal.

* U pacjentdéw z astmg i przewlekltym zapaleniem btony §luzowej nosa, przewleklym zapaleniem
zatok i (lub) polipami nosa ryzyko uczulenia na kwas acetylosalicylowy i (lub) niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ) jest wigksze niz u reszty populacji.

Nie nalezy przekraczaé zalecanego czasu leczenia ze wzgledu na zwigkszajace si¢ z czasem ryzyko
kontaktowego zapalenia skory i reakcji nadwrazliwosci na §wiatlo.

Dzieci
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci ketoprofenu w zelu u dzieci.

Lek Ketonal a inne leki
Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania zelu Ketonal i innych lekéw dziatajacych miejscowo na tg
samg powierzchnie skory.

Wprawdzie wzajemne oddziatywanie ketoprofenu w postaci zelu z innymi lekami jest mato
prawdopodobne, jednak nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentéw leczonych duzymi dawkami
metotreksatu (leku stosowanego gtéwnie w chorobach nowotworowych).

Pacjenci otrzymujacy pochodne kumaryny (leki przeciwzakrzepowe) powinni skonsultowacé si¢
z lekarzem przed rozpoczeciem stosowania zelu Ketonal.



Cigza i karmienie piersig

Jesli kobieta jest W cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku nie wolno stosowa¢ w okresie cigzy. Stosowanie ketoprofenu w okresie karmienia piersig nie
jest zalecane.

Nie nalezy stosowa¢ zelu Ketonal, jesli pacjentka jest w okresie ostatnich 3 miesigcy

cigzy. W ciagu pierwszych 6 miesiecy cigzy nie nalezy stosowaé zelu Ketonal,

chyba ze lekarz uzna jego uzycie za bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest leczenie w
tym okresie, zaleca si¢ zastosowanie jak najmniejszej dawki przez mozliwie najkrotszy czas.
Postacie doustne (np. tabletki) leku Ketonal moga powodowa¢ dziatania niepozadane

u nienarodzonego dziecka. Nie wiadomo, czy takie samo ryzyko powoduje podawanie leku
Ketonal na skore.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie jest znany wptyw zelu Ketonal na zdolnos¢ kierowania pojazdami i obstugiwania maszyn.

Lek Ketonal zawiera etanol
Zel Ketonal zawiera okoto 4,07 g etanolu w maksymalnej dawce dobowej (15 g zelu), co jest
réwnowazne okoto 271,32 mg etanolu w 1g zelu. Moze powodowac pieczenie uszkodzonej skory.

3. Jak stosowaé lek Ketonal

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 15 lat

Niewielka ilos¢ zelu nalezy nanosi¢ na skore w obrebie bolesnego miejsca i weiera¢ delikatnie

w skore przez kilka minut dwa lub trzy razy na dobe.

llos¢ uzytego zelu nalezy dostosowa¢ do powierzchni bolagcego miejsca.

Maksymalng iloécig zelu, ktérag mozna zastosowa¢ w ciggu doby, jest 15 g (7,5 g znajduje si¢ w okoto
9 cm wycisnietego paska zelu), co odpowiada 375 mg substancji czynnej - ketoprofenu.

W trakcie leczenia i przez 2 tygodnie po zaprzestaniu aplikacji nalezy chroni¢ pod odzieza leczone
obszary skory, aby unikna¢ ryzyka wystapienia nadwrazliwosci na §wiatto stoneczne.

Jesli po 7 dniach stosowania leku objawy nie ustapia, nasilg si¢ lub wystapig nowe objawy, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Po nalozeniu zelu nie nalezy przykrywac chorego miejsca folig (tzw. opatrunek okluzyjny).
Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami i btonami §luzowymi i po kazdym jego zastosowaniu nalezy
doktadnie umy¢ rece.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania zelu Ketonal u dzieci w wieku ponizej 15 lat.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Ketonal

Przedawkowanie leku stosowanego miejscowo jest mato prawdopodobne.

W wypadku omytkowego spozycia zelu Ketonal nalezy niezwlocznie zwroéci¢ si¢ do lekarza lub
najblizszego szpitala, gdyz moga wystapi¢ ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane, ktorych zakres
i nasilenie zalezg od iloci przyjetego leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.



4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Najczesciej wystepuja miejscowe reakcje skorne, ktore czasami mogg rozprzestrzeniaé si¢ poza
miejsce natozenia zelu.

Niezbyt czgsto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osob): miejscowe reakcje skorne, takie jak
rumien, $wiad, wyprysk (swedzaca, czerwona, pieckaca wysypka), odczucie pieczenia, tagodne,
przemijajace zapalenie skory.

Rzadko (moga wystepowa¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osob): pokrzywka, wysypka, nadwrazliwo$¢ na
swiatto, wysypka pecherzowa, przypadki ciezkich reakcji, takich jak wyprysk pecherzowy lub
pryszczykowaty, ktore moga rozprzestrzeniac si¢ lub by¢ uogolnione.

Bardzo rzadko (moga wystepowacé rzadziej niz u 1 na 10 000 osob): reakcja anafilaktyczna (ciezka
reakcja alergiczna — trudnosci w oddychaniu, zawroty gtowy), nasilenie przewleklej niewydolnos$ci
nerek.

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): reakcje
nadwrazliwosci, wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy (reakcja alergiczna — obrzgk
gtéwnie twarzy i gardia).

Podczas dziatania promieni stonecznych opisywano cigzkie kontaktowe zapalenie skory. Notowano
ciezkie, rozsiane, dtugotrwate reakcje nadwrazliwosci na $wiatto. Czasami nawet jednorazowe
zastosowanie ketoprofenu moze spowodowa¢ dlugotrwata nadwrazliwo$¢ na §wiatto.

Miejscowo stosowane niesteroidowe leki przeciwzapalne mogg spowodowaé wystgpienie tzw.
srodmiazszowego zapalenia nerek.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z nizej wymienionych objawow nalezy natychmiast przerwac
stosowanie leku i skontaktowaé sie z lekarzem lub najblizszym szpitalem:

« alergiczna reakcja skorna,

« napad astmy,

- reakcja nadwrazliwosci po ekspozycji leczonego miejsca na storice lub promienie UV,

« cigzka reakcja skorna, ktora szybko si¢ rozprzestrzenia.

Nalezy pilnie skontaktowac si¢ z lekarzem w razie wystapienia:
+ zaczerwienienia skory,

«  $wiadu,

« uczucia pieczenia,

« suchosci skory w wyniku czestego stosowania.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych: Al. 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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



5. Jak przechowywac¢ lek Ketonal

+ Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

+  Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

+ Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

+ Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ketonal
Substancja czynng jest ketoprofen. 1 gram zelu zawiera 25 mg ketoprofenu.
Pozostate sktadniki to: karbomer, trolamina, etanol 96%, esencja lawendowa, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Ketonal i co zawiera opakowanie

Zel Ketonal jest jednorodnym, przejrzystym zelem o zapachu lawendy i alkoholu.
Zel dostepny jest w tubie aluminiowej, w tekturowym pudetku.

Opakowania zawieraja 50 g lub 100 g zelu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworca
Salutas Pharma GmbH

Lange Gohren 3
39171 Siilzetal, OT Osterweddingen, Niemcy

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic sie do:
Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. +48 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Logo Sandoz



