Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Ketoprofen Ziaja, 25 mg/g, zel

Ketoprofenum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia 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 watpliwosci nalezy zwrdci¢ 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 Ziaja i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ketoprofen Ziaja
Jak stosowac lek Ketoprofen Ziaja

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Ketoprofen Ziaja

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Ketoprofen Ziaja i w jakim celu si¢ go stosuje

Ketoprofen Ziaja jest lekiem o dziataniu przeciwzapalnym i przeciwbolowym do stosowania
miejscowego. Substancja czynna leku (ketoprofen) nalezy do grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ).

Wskazania do stosowania — miejscowe leczenie:
e bolow migsniowo-szkieletowych spowodowanych urazami sportowymi (skrecenia
i uszkodzenia powysitkowe)
e zapalenia mi¢sni i stawow
e Dbolow okolicy ledzwiowej w dyskopatii
e bolow reumatycznych

Za zgoda lekarza lek mozna stosowac w fizjoterapii, np. przy zabiegach jonoforezy
(z wykorzystaniem pradu), fonoforezy (z wykorzystaniem ultradzwickdw).

Lek Ketoprofen Ziaja jest wskazany do stosowania u oséb dorostych i dzieci w wieku powyzej 15 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ketoprofen Ziaja

Kiedy nie stosowac leku Ketoprofen Ziaja

e jesli pacjent ma uczulenie na ketoprofen lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6) oraz kwas tiaprofenowy, fenofibrat (lek obnizajacy poziom
cholesterolu), filtry UV lub perfumy,

e jesli upacjenta podczas leczenia kwasem acetylosalicylowym lub innymi lekami z grupy NLPZ
wystepowaly w przesztosci objawy uczulenia w postaci kataru, pokrzywki lub astmy (duszno$¢),

e jesli u pacjenta wystapita w przesztosci reakcja nadwrazliwosci na §wiatlo stoneczne,



e nie poddawac dziataniu promieni stonecznych leczonej powierzchni skory (nawet gdy niebo jest
zachmurzone), a takze promieni UV w solarium, w trakcie leczenia i 2 tygodnie po zaprzestaniu
stosowania leku,

na uszkodzong lub zmieniong chorobowo skore,

na btony §luzowe i okolice oczu,

jesli pacjentka jest w okresie ostatnich 3 miesigcy ciazy (III trymestr),

u dzieci w wieku ponizej 15 lat.

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku w przypadku wystapienia reakcji skornych, w tym
reakcji skornych po jednoczesnym zastosowaniu produktow zawierajacych oktokrylen (jedna

z substancji pomocniczych stosowanych w réznych kosmetykach i produktach higienicznych, takich
jak szampony, produkty do stosowania po goleniu, Zele pod prysznic i do kapieli, kremy do skory,
pomadki, kremy przeciwzmarszczkowe, produkty do usuwania makijazu, lakiery do wloséw w celu
opoznienia rozpadu pod wptywem $wiatta).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e przed rozpoczeciem stosowania leku Ketoprofen Ziaja nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta,

e nalezy unika¢ kontaktu leku z btonami §luzowymi, oczami i zraniong skora, nie stosowac pod
opatrunki okluzyjne (ograniczajace dostgp powietrza),

e stosowac ostroznie u pacjentow z zaburzeniami krazenia, zaburzeniami czynnosci nerek lub
watroby,

e po kazdorazowym zastosowaniu leku Ketoprofen Ziaja, nalezy doktadnie umy¢ rece, chyba ze
to rece sg miejscem leczonym,

e podczas stosowania ketoprofenu nalezy zachowacé ostrozno$¢ u pacjentdow z astmg
oskrzelowa.

Narazenie na dziatanie $wiatta stonecznego (nawet gdy niebo jest zachmurzone) lub promieni UVA na
obszary skory, na ktére zastosowano lek Ketoprofen Ziaja, moze spowodowac powazne reakcje
skorne (uczulenie na $wiatto stoneczne). Dlatego do dwdch tygodni po zaprzestaniu stosowania leku
konieczne jest chronienie leczonych obszarow skory poprzez noszenie odziezy. Dodatkowo zaleca sie
doktadne umycie rgk po kazdorazowym zastosowaniu leku.

Leczenie nalezy natychmiast przerwa¢ w przypadku rozwoju jakichkolwiek reakcji skornych po
zastosowaniu leku Ketoprofen Ziaja.

Dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 15 lat.

Lek Ketoprofen Ziaja a inne leki

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

Nie opisano wzajemnego wptywu ketoprofenu stosowanego miejscowo z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Ketoprofen Ziaja, jesli pacjentka jest w okresie ostatnich 3 miesigcy cigzy.
W ciagu pierwszych 6 miesigcy cigzy nie nalezy przyjmowac leku Ketoprofen Ziaja, chyba ze lekarz
uzna jego uzycie za bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie, zaleca sig¢
zastosowanie jak najmniejszej dawki przez mozliwie najkrétszy czas.

Postacie doustne (np. tabletki) leku Ketoprofen Ziaja moga powodowaé dziatania niepozadane

u nienarodzonego dziecka. Nie wiadomo, czy takie samo ryzyko powoduje podawanie Ketoprofen
Ziaja na skore.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Ketoprofen Ziaja w okresie karmienia piersia.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Ketoprofen Ziaja stosowany na skore nie ma wpltywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Ketoprofen Ziaja zawiera etanol 96%
Ten lek zawiera 320 mg alkoholu (etanolu) w kazdym gramie zelu. Moze powodowacé pieczenie
uszkodzonej skory.

Lek Ketoprofen Ziaja zawiera substancje¢ zapachowa
Ten lek zawiera substancj¢ zapachowa (olejek lawendowy) z d-limonenem i linalolem. Substancje te
moga powodowac¢ reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Ketoprofen Ziaja

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Ketoprofen Ziaja jest przeznaczony do stosowania na skore.

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 15 lat
e Stosowac od 2 do 3 razy na dobg.
o Niewielka ilo$¢ zelu nanosi¢ na skore w obrebie bolesnego miejsca i masowac przez kilka
minut. [lo§¢ uzytego zelu zalezy od powierzchni bolagcego miejsca.
e Leczenie nie powinno trwac dtuzej niz 7 dni.
e Maksymalna dobowa dawka wynosi 15 g.

Po zastosowaniu leku nalezy umy¢ regce, chyba Ze to rece sg miejscem leczonym.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie stosowac¢ leku u dzieci w wieku ponizej 15 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ketoprofen Ziaja
Nie nalezy zwigksza¢ zalecanej dawki leku Ketoprofen Ziaja bez porozumienia si¢ z lekarzem.
Przedawkowanie leku Ketoprofen Ziaja stosowanego miejscowo jest mato prawdopodobne.

Omyltkowe spozycie

W przypadku omytkowego spozycia zelu moga wystapi¢: sennos¢, nudnosci, wymioty. Spozycie
duzych dawek moze spowodowaé zatrzymanie oddechu, $pigczke, drgawki, krwawienie z przewodu
pokarmowego, zwigkszenie lub zmniejszenie ciSnienia krwi, zaburzenia czynnosci nerek.

Jesli lek zostal omytkowo spozyty, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Pominie¢cie zastosowania leku Ketoprofen Ziaja
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 0sob na 1 000)
e alergiczne reakcje skorne takie jak rumien, Swiad, wyprysk, pieczenie

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 oséb na 10 000)
e cigzkie reakcje skorne takie jak wyprysk pecherzowy lub pryszczykowaty, ktore moga
rozprzestrzenia¢ si¢ lub by¢ uogoélnione



e cigzkie reakcje skorne podczas dziatania promieni stonecznych, pecherzykowe zapalenie
skory, pokrzywka, uczulenie na §wiatto

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000)
e nasilenie wystepujacego wezesniej zaburzenia czynno$ci nerek
e opuchnigcie twarzy, ust, jezyka, gardta lub tchawicy, ktore powoduja trudnosci w oddychaniu
lub przetykaniu (obrzgk naczynioruchowy)
e choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwvawienie z przewodu pokarmowego,
biegunka
e cigzkie reakcje nadwrazliwosci (zwane reakcjami anafilaktycznymi)

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
e miejscowe reakcje skorne, ktore mogg si¢ rozprzestrzenia¢ poza miejsce stosowania leku

e napad dusznosci (astmy) u pacjentdéw z uczuleniem na kwas acetylosalicylowy lub inne leki
z grupy NLPZ

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i 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 zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Ketoprofen Ziaja

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ketoprofen Ziaja
- Substancjg czynng leku jest ketoprofen. Jeden gram zelu zawiera 25 mg ketoprofenu.
- Pozostate sktadniki leku to: etanol 96%, karbomer 5984, trolamina, olejek lawendowy
(d-limonen, linalol), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Ketoprofen Ziaja i co zawiera opakowanie
Lek Ketoprofen Ziaja ma posta¢ przezroczystego zelu o lawendowym zapachu.

Opakowanie: tuba aluminiowa z membrana, z polietylenowa zakretka (PE), zawierajaca 50 g lub
100 g zelu, umieszczona w tekturowym pudetku.



Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
ZIAJA Ltd Zaktad Produkcji Lekéw sp. z o.0.
ul. Jesienna 9

80-298 Gdansk

tel. +48 58 521 34 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



	Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla pacjenta

