Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ketonal Sprint Max, 50 mg, granulat do sporzadzania roztworu doustnego, w saszetce
Ketoprofenum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej:

- miodziez: po 3 dniach przyjmowania leku
- dorosli: po 3 dniach przyjmowania leku w przypadku gorgczki lub po 5 dniach w przypadku
bolu.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ketonal Sprint Max i1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyje¢ciem leku Ketonal Sprint Max
Jak przyjmowac lek Ketonal Sprint Max

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ketonal Sprint Max

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

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

Lek Ketonal Sprint Max zawiera substancj¢ czynng ketoprofen w postaci ketoprofenu z lizyng. Nalezy
do grupy tzw. niesteroidowych lekow przeciwzapalnych — NLPZ.

Lek Ketonal Sprint Max stosuje si¢ u dorostych i u mtodziezy w wieku 16 lat lub starszej

w krotkotrwalym objawowym leczeniu lekkiego lub umiarkowanego ostrego bélu, takiego jak:
+ bol glowy

+  bole zebow

+ bolesne miesigczkowanie

+ bol spowodowany lekkimi nadwyrezeniami i zwichni¢ciami

Dorosli: nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej
po 3 dniach w przypadku goraczki lub po 5 dniach w przypadku bolu.

Mtlodziez: jesli po 3 dniach stosowania leku nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

2.  Informacje wazne przed przyjeciem leku Ketonal Sprint Max

Kledy nie przyjmowac leku Ketonal Sprint Max
jesli pacjent ma uczulenie na ketoprofen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
jesli u pacjenta wystapita w przesztosci reakcja alergiczna po zastosowaniu kwasu
acetylosalicylowego lub leku przeciwbolowego, np. ketoprofenu, ibuprofenu albo diklofenaku, taka
jak:
- napad astmy, trudnosci w oddychaniu
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- obrzgk twarzy, warg, jezyka lub gardta

- pokrzywka, $wiagd nosa i wodnisty wyciek z nosa

- innego rodzaju reakcje alergiczne

U takich pacjentow notowano cig¢zkie, rzadko zakonczone zgonem ci¢zkie reakcje alergiczne.
jesli pacjent chorowat na astme;

jesli pacjent ma chorobe wrzodowa zotadka i (Iub) dwunastnicy albo wystepowalo u niego

w przesztosci krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie lub perforacja przewodu
pokarmowego;

jesli pacjent ma chorobe przewodu pokarmowego, takg jak wrzodziejace zapalenie jelita grubego
lub chorobe Le$niowskiego-Crohna;

jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ serca;

jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek;

jesli pacjent ma sktonnos¢ do krwawien;

jesli pacjentka jest w trzecim trymestrze cigzy.

Leku Ketonal Sprint Max nie nalezy stosowac bez wyraznego zalecenia lekarza, jesli u pacjenta istnieje
zwigkszone ryzyko powiktan dotyczacych zotadka, np. jesli pacjent jest w podesztym wieku albo
przyjmuje niektore inne leki, takie jak leki przeciwzakrzepowe, leki przeciwptytkowe, kortykosteroidy,
inne niesteroidowe leki przeciwzapalne lub selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
(tzw. SSRI), patrz takze nizej "Ostrzezenia i §rodki ostroznosci” i ,,Ketonal Sprint Max a inne leki”.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Przed zastosowaniem leku Ketonal Sprint Max nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli
pacjent:
* ma dlugotrwatle zapalenie blony §luzowej nosa lub zatok i (Iub) polipy nosa;
ma lub miat chorobe serca, taka jak tagodna lub umiarkowana zastoinowa niewydolnos$¢ serca.
Objawem jest gromadzenie si¢ ptynu w plucach, narzadach jamy brzusznej, ramionach lub nogach.
Patrz takze wyzej ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Ketonal Sprint Max”.
jest poddawany lub przebyt w przesztosci zabieg pomostowania tgtnic wiencowych;
ma tagodng lub umiarkowang chorobe nerek lub watroby, w tym zmiany warto$ci wynikow
pewnych badan czynnosci watroby lub nerek. Patrz takze wyzej ,,Kiedy nie stosowac leku Ketonal
Sprint Max”;
ma lub miat wysokie ci§nienie krwi;
ma choroby naczyn krwiono$nych w rekach i (lub) nogach albo w mézgu;
choruje na cukrzyce lub ma duze stezenie cholesterolu we krwi;
ma zakazenie — patrz ponizej, punkt zatytutlowany ,,Zakazenia”
pali tyton;
jest w podeszlym wieku.
U 0s6b w podesztym wieku istnieje zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem lekdéw przeciwbolowych, takich jak ketoprofen, zwlaszcza krwawienia z przewodu
pokarmowego i perforacji, ktére moga prowadzi¢ do zgonu. Dlatego osoby w podesztym wieku
powinny zgtasza¢ wszelkie nietypowe objawy, zwlaszcza krwawienie z przewodu pokarmowego,
szczegoblnie na poczatku leczenia. Lekarz rowniez bedzie uwaznie kontrolowat stan pacjenta.

Podczas stosowania wszystkich lekéw przeciwbolowych, takich jak ketoprofen, opisywano
wystepowanie krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia i perforacji, w niektoérych
przypadkach ze skutkiem $miertelnym. Takie dziatania mogg wystgpowaé w dowolnym momencie
leczenia, rowniez bez objawow ostrzegawczych lub cigzkich zdarzen dotyczacych przewodu
pokarmowego w wywiadzie.

Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji w obrebie przewodu pokarmowego jest wicksze
podczas stosowania duzych dawek. Jest tez wigksze u pacjentow z przebyta chorobg wrzodows,
zwlaszcza powiktang krwawieniem lub perforacja oraz u osob w podeszlym wieku (patrz punkt
,»Kiedy nie przyjmowac¢ leku Ketonal Sprint Max™’). Stosowanie ketoprofenu, zwlaszcza w duzych
dawkach, moze wigzac si¢ z wigkszym ryzykiem toksycznego wptywu na przewdd pokarmowy.
Pacjentom, ktorych dotycza powyzsze ostrzezenia, a takze pacjentom, u ktoérych konieczne jest
jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego w matych dawkach lub innych lekéw zwigzanych
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ze zwigkszonym ryzykiem powiktan dotyczacych przewodu pokarmowego, lekarz moze zalecic¢
przyjmowanie lekéw o dziataniu ochronnym.

Jesli u pacjenta wystapig objawy krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego,
nalezy natychmiast przerwac¢ przyjmowanie leku Ketonal Sprint Max i zwroci¢ si¢ do lekarza. Patrz
punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”.

Przyjmowanie takich lekow, jak Ketonal Sprint Max moze by¢ zwigzane z niewielkim zwiekszeniem
ryzyka zawalu serca lub udaru mézgu. Ryzyko to zwigksza si¢ podczas dtugotrwatego
przyjmowania duzych dawek leku. Nie wolno przekraczac zaleconej dawki ani przedtuza¢ leczenia.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent ma chorobg serca, przebyt udar lub istnieje
u niego ryzyko ich wystapienia, np. w przypadku:

wysokiego ci$nienia krwi, cukrzycy lub duzego st¢zenia cholesterolu we krwi

palenia tytoniu.

Podczas stosowania lekow przeciwbolowych, takich jak ketoprofen, bardzo rzadko zglaszano
powazne reakcje skorne z zaczerwienieniem i powstawaniem pecherzy (niektore z mozliwym
skutkiem $miertelnym). Patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”. Wigkszo$¢ z nich
wystepowata w pierwszym miesigcu leczenia.

Jesli u pacjenta pojawi si¢ wysypka skorna, zmiany w obregbie bton §luzowych Iub inne objawy
nadwrazliwosci, nalezy natychmiast przerwac¢ przyjmowanie leku Ketonal Sprint Max i zwroci¢ si¢ do
lekarza.

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢ przez stosowanie leku w najmniejszej dawce
skutecznej przez najkrotszy czas konieczny do tagodzenia objawow. Nie nalezy stosowaé wigkszych
dawek i dtuzszego czasu leczenia niz zalecane.

Zakazenia

Lek Ketonal Sprint Max moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak gorgczka i bol. W zwigzku z tym lek
Ketonal Sprint Max moze op6zni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji
prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu wywolanego przez
bakterie zapalenia ptuc i bakteryjnych zakazen skory zwigzanych z ospg wietrzna. Jesli pacjent
przyjmuje ten lek podczas wystepujgcego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymuja si¢ lub nasilaja,
nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez

Leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Jesli lek przyjmowany jest przez nastolatka w wieku 16 lub wiecej lat, lekarz moze czg¢sciej
przeprowadza¢ badania kontrolne. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Lek Ketonal Sprint Max a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Ketonal Sprint Max, jesli pacjent przyjmuje:
* inne leki przeciwbodlowe, takie jak
- leki podobne do ketoprofenu, np. ibuprofen, diklofenak, naproksen
- kwas acetylosalicylowy w dawkach stosowanych w leczeniu bolu i zapalenia lub w celu
zmniejszenia goraczki
- leki stosowane w leczeniu bélu, zapalenia lub w chorobach reumatycznych, zawierajace
substancj¢ czynng o nazwie zakonczone;j ,,-koksyb”
leki stosowane w celu hamowania krzepnigcia krwi, zlepiania si¢ plytek krwi lub rozpuszczania
zakrzepow krwi, takie jak kwas acetylosalicylowy, warfaryna, klopidogrel, tyklopidyna, heparyna,
dabigatran, apiksaban, rywaroksaban lub edoksaban;
lit - lek stosowany w leczeniu depresji i chorob psychicznych;
metotreksat stosowany w leczeniu chorob nowotworowych w dawce 15 mg na tydzien lub
wigkszej;
niektore leki stosowane w leczeniu padaczki, takie jak fenytoina;
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* leki o nazwie sulfonamidy bedgce sktadnikiem niektorych lekow moczopednych lub stosowane
w leczeniu zakazen bakteryjnych.

Jesli jednoczesne stosowanie leku Ketonal Sprint Max i ktéregokolwiek z wymienionych lekow jest
konieczne, lekarz powinien uwaznie kontrolowaé stan pacjenta.

Lek Ketonal Sprint Max oraz inne leki mogg réwniez wzajemnie wptywac na swoje dziatanie. Dlatego
nalezy zawsze poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku Ketonal Sprint Max
razem z innymi lekami, zwlaszcza z takimi jak:

+ leki zwigkszajace wydalanie moczu przez nerki i stosowane w celu zmniejszenia ci$nienia krwi
(leki moczopedne);

* metotreksat stosowany w leczeniu chor6b nowotworowych, ci¢zkiego zapalenia stawow i choroby
skory, tuszczycy, w dawce mniejszej niz 15 mg na tydzien;

*+ leki stosowane w celu zmniejszenia wysokiego ci$nienia krwi zawierajace substancj¢ czynng
0 nazwie zakonczonej ,,-pryl” lub ,,-sartan” (np. losartan) albo ,,-olol”;

+ glikozydy naparstnicy, takie jak digoksyna, stosowane w celu kontrolowania tetna lub w leczeniu
niewydolnosci serca;

* leki stosowane w leczeniu depresji, tzw. selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny;

+ kortykosteroidy stosowane w leczeniu zapalenia, alergii, zapobiegajace odrzuceniu
przeszczepionego narzadu, takie jak kortyzon;

* pentoksyfilina - lek stosowany w leczeniu bolu migséni na skutek choroby naczyn krwionosnych
w rekach i (lub) nogach;

* probenecyd - lek stosowany w leczeniu dny moczanowej i duzego st¢zenia kwasu moczowego we
krwi;

* cyklosporyna i takrolimus - leki stosowane w celu zahamowania czynnosci uktadu
odpornosciowego, np. po przeszczepieniu narzadu;

* leki stosowane w celu rozpuszczenia zakrzepow krwi;

+ tenofowir (lek stosowany w leczeniu niektérych zakazen wywotanych przez wirusy);

* zydowudyna, lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV;

* leki stosowane w leczeniu cukrzycy, takie jak glibenklamid lub glimepiryd.

+  leki, ktére moga zwickszaé stezenie potasu we krwi, takie jak sole potasu, leki moczopgdne
oszczedzajace potas, inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE), antagonisci receptora
angiotensyny I, niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), heparyny (drobnoczasteczkowe Iub
niefrakcjonowane), cyklosporyna, takrolimus i trymetoprym;

* nikorandyl, stosowany w zapobieganiu lub zmniejszaniu bolu w klatce piersiowej (dlawica
piersiowa) bedacego objawem niektorych choréb serca.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Nie nalezy stosowac leku Ketonal Sprint Max w ostatnich 3 miesigcach cigzy, poniewaz moze on
zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub spowodowac problemy podczas porodu. Ten lek moze
powodowa¢ problemy z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka. Moze on zwigksza¢ sktonno$¢
do krwawien pacjentki i dziecka oraz powodowac opoznienie lub wydtuzenie okresu porodu.

Nie nalezy stosowac leku Ketonal Sprint Max w pierwszych 6 miesigcach cigzy, chyba ze lekarz uzna
to za bezwzglednie konieczne i zalecane. Jezeli pacjentka wymaga leczenia w tym okresie lub podczas
prob zajscia w cigze, nalezy stosowac najmniejszg dawke przez jak najkrotszy czas. Jezeli lek Ketonal
Sprint Max jest stosowany dtuzej niz kilka dni od 20 tygodnia cigzy, moze powodowa¢ zaburzenia
czynnosci nerek u nienarodzonego dziecka. Moze to prowadzi¢ do niskiego poziomu plynu
owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie) lub zwezenia naczynia krwiono$nego (przewodu
tetniczego) w sercu dziecka. Jesli wymagane jest leczenie przez okres dluzszy niz kilka dni, lekarz
moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Nie zaleca si¢ karmienia piersig podczas stosowania leku Ketonal Sprint Max. Nie wiadomo, czy
ketoprofen przenika do mleka kobiecego.

Jezeli pacjentka planuje cigz¢ lub ma problemy z zaj$ciem w cigzg, powinna poinformowac o tym
lekarza. Takie leki, jak ketoprofen mogg utrudniaé zajscie w ciaze.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Ketonal Sprint Max zasadniczo nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
maszyn. Jesli jednak u pacjenta wystapig takie dzialania niepozadane, jak zawroty gtowy, sennos¢,
drgawki lub zaburzenia widzenia, nie nalezy wykonywac¢ tych czynnosci.

Lek Ketonal Sprint Max zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na saszetke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3.  Jak przyjmowac lek Ketonal Sprint Max

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac¢ dokladnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:
Doroéli i mtodziez w wieku 16 lat i wiecej

Pot dwudzielnej saszetki do trzech razy na dobe lub jedna cata dwudzielna saszetka do dwoch razy na
dobe.

Migdzy kolejnymi dawkami nalezy zachowa¢ co najmniej 8-godzinng przerwe.

Nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke przez najkrétszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow. Jesli w przebiegu zakazenia jego objawy (takie jak gorgczka i bol) utrzymuja sie lub
nasilajg, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 2).

Stosowanie u oséb w podeszlym wieku
Dawke powinien ustali¢ lekarz, ktory moze rozwazy¢ zmniejszenie zwykle stosowanej dawki. Patrz
,»Ostrzezenia i §rodki ostroznosci” w punkcie 2.

Zaburzenia czynnoS$ci watroby lub nerek

U pacjentéw z lekkimi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek lekarz moze
zmnigjszy¢ dawke.

Leku Ketonal Sprint Max nie wolno stosowac u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci
watroby lub nerek.

Sposdb stosowania

*  Otworzy¢ saszetke wzdluz linii oznaczonej ,,pot dawki” w celu uzyskania dawki zawartej w jedne;j
czesci saszetki.
Otworzy¢ saszetke wzdhuz linii oznaczonej ,,cala dawka” w celu uzyskania dawki zawartej w catej
saszetce.
Wsypa¢ zawarto$¢ do szklanki z okoto 100 ml wody.
Miesza¢ doktadnie przez okoto 30 sekund az do rozpuszczenia granulatu.
Otrzymany roztwor doustny nalezy wypi¢ natychmiast po przygotowaniu, podczas positku.

Czas trwania leczenia
Dorosli: nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej
po 3 dniach stosowania leku w przypadku gorgczki lub po 5 dniach w przypadku bolu.

Mtodziez: nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli po 3 dniach stosowania leku nie nastgpita
poprawa lub pacjent czuje si¢ gorze;.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Ketonal Sprint Max
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza Iub

udac si¢ do najblizszego szpitala.
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W wigkszosci przypadkdéw objawy przedawkowania ograniczajg si¢ do letargu, sennos$ci, nudnosci,
wymiotow i bolu w nadbrzuszu.

Pominiecie przyjecia dawki leku Ketonal Sprint Max

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku, powinien przyjac ja niezwlocznie po przypomnieniu sobie
o tym. Jesli jednak zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej dawki, nie nalezy juz przyjmowac dawki
pominigtej. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

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

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

W razie wystgpienia nastgpujacych dziatan niepozadanych nalezy przerwaé przyjmowanie leku
i natychmiast zwrdci¢ sie do lekarza lub najblizszego szpitala:

Rzadko (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob)

- napad astmy oskrzelowe;j

- pieczenie, uporczywy bol zotadka z odczuciem czczosci i gtodu. Objawy takie moga
wskazywac na owrzodzenie zotadka lub dwunastnicy.

«  Bardzo rzadko (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 osdb)
- obecno$¢ krwi w moczu
- obrzek gardia

Czesto$¢ nieznana

- wymioty zawierajgce krew, silny bol brzucha lub smoliste (czarne) stolce (objawy krwawienia
z przewodu pokarmowego lub perforacji)

- powstawanie pecherzy, ztuszczanie si¢ skory, obecnos¢ krostek lub krwawienie w obrebie skory
ze swedzaca, grudkowatg wysypka (lub bez niej) w obrebie warg, oczu, jamy ustnej, nosa,
narzadéw plciowych, rak lub stop, czasami z objawami przypominajacymi grype. Moga to by¢
objawy powaznych reakcji skornych (tj. zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka i ostra uogdlniona osutka krostkowa), ktore wymagaja pilnego
leczenia.

- zmiany ilo$ci wydalanego moczu, obrzek, zwlaszcza nog, kostek lub stop, co moze wskazywac
na powazne schorzenia nerek.

- bol w klatce piersiowej (objaw zawatu serca) lub nagly silny bol gtowy, nudnosci, zawroty
glowy, dretwienie, niemoznos$¢ lub trudno$ci w mowieniu, porazenie (objawy udaru).
Przyjmowanie takich lekow jak Ketonal Sprint Max moze by¢ zwigzane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka zawalu serca lub udaru moézgu. Patrz ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci” w
punkcie 2.

- objawy cigzkich reakcji alergicznych, takich jak:

v’ obrzek twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta, powodujacy $wiszczacy oddech albo trudnosci
w potykaniu lub oddychaniu

v" ucisk w klatce piersiowej, szybkie bicie serca, zmniejszenie ci$nienia krwi prowadzace do
wstrzasu

v’ $wiad i wysypka

- skurcz krtani, ktory powoduje trudnosci w oddychaniu

- wigksza podatnos¢ na zakazenia, ktora moze by¢ spowodowana powaznym zaburzeniem
dotyczacym krwi, tzw. agranulocytoza

- napady drgawek

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych, nalezy niezwlocznie
powiedzie¢ o tym lekarzowi:
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*  Rzadko (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 os6b)
- nietypowe odczucia skorne, takie jak dretwienie, mrowienie, ktucie, pieczenie skory lub
dreszcze
- blados¢ skory, odczucie zmgczenia, omdlewania lub zawrotéw glowy, prawdopodobnie
spowodowane przez niedobor krwinek czerwonych w wyniku krwawienia
- niewyrazne widzenie
- zazblcenie skory lub biatkdwek oczu, ktore moze wskazywaé na zaburzenia czynno$ci watroby

*  Czesto$¢ nieznana

- latwiejsze niz zwykle powstawanie siniakow lub dtugotrwale krwawienie
Moga to by¢ objawy powaznego zaburzenia dotyczacego krwi, takiego jak mata liczba plytek
krwi.

- zmnigjszenie liczby krwinek czerwonych, ktére moze powodowac bladozoétty odcien skory,
ostabienie lub brak tchu (niedokrwisto$¢ hemolityczna)

- zmnigjszenie liczby krwinek bialych, ktore moze zwicksza¢ prawdopodobienstwo wystapienia
zakazen

- zaostrzenie choroby jelit o nazwie choroba Le$niowskiego-Crohna lub zapalenia jelita grubego

- reakcja skory na $wiatlo stoneczne lub promieniowanie UV

Inne dziatania niepozadane moga wystapic¢ z nastgpujaca czestoscia:

Czesto (moga wystgpowac rzadziej nizu 1 na 10 osob):
- niestrawnos¢, bol brzucha
- nudnosci, wymioty

Niezbyt czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osdb):
- zapalenie btony §luzowej zotadka

- zaparcie, biegunka, gazy

- wysypka skorna, $wiad

- zatrzymanie wody, ktdre moze powodowac obrzek rak lub nog
- bol glowy, zawroty gtowy lub sennos¢

- odczucie zmeczenia lub zte samopoczucie

- odczucie zawrotow gtowy lub ,,wirowania”

Rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob):
- dzwonienie w uszach

- zwigkszenie masy ciata

- owrzodzenie i zapalenie jamy ustnej

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u jednej na 10 000 osob):

- niekontrolowane rytmiczne ruchy warg, jezyka i migsni twarzy (okreslane jako dyskineza)
- omdlenie

- niskie ci$nienie krwi

- obrzek twarzy

- uczucie ostabienia

Czestos¢ nieznana

- niewydolnos$¢ serca z takimi objawami, jak dusznos¢, trudnosci w oddychaniu w pozycji lezacej,
obrzgk stop lub nog

- czucie bicia serca

- wysokie ci$nienie krwi

- zaczerwienienie skory na skutek rozszerzenia naczyn krwionosnych

- przyspieszona czynnosc¢ serca, nieregularna czynnosc serca

- zmiany nastroju

- splatanie

- pobudliwosé¢
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- trudnosci w zasypianiu

- zmiany w odczuwaniu smaku

- zgaga

- obrzek wokoét oczu

- katar, $wiad, kichanie i niedrozno$¢ nosa

- utrata wlosow

- pokrzywka, zaczerwienienie i zapalenie skory, wzniesiona wysypka

- male stezenie sodu we krwi, ktére moze powodowaé zmeczenie i splatanie, drganie migsni, napady
drgawek i $piaczke

- duze stgzenie potasu we krwi, ktore moze powodowac nieprawidlowy rytm serca

- jalowe zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych (zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych
z mozliwo$cig wystgpienia takich objawow, jak sztywnos¢ szyi, bol glowy, goraczka, nudnosci,
wymioty)

- zapalenie naczyn krwiono$nych, czesto z wysypka skorng (w tym leukocytoklastyczne zapalenie
naczyn)

- zapalenie trzustki, ktore powoduje silny bol brzucha i plecow.

Badania krwi
Wyniki badan krwi moga wskazywac na zaburzenia czynnosci watroby lub nerek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5.  Jak przechowywac¢ lek Ketonal Sprint Max

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i saszetce po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Roztwor doustny uzyskany po rozpuszczeniu proszku nalezy uzy¢ natychmiast.
Brak szczegolnych zalecen dotyczacych warunkoéw przechowywania.
Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Ketonal Sprint Max
Substancja czynng jest ketoprofen. Kazda saszetka zawiera 50 mg ketoprofenu w postaci
ketoprofenu z lizyna (80 mg).

Pozostate sktadniki to: mannitol (E 421), powidon K30, aromat migtowy (zawiera maltodekstryne
i gume arabskg), sodu chlorek, sacharyna sodowa, krzemionka koloidalna bezwodna.
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Jak wyglada lek Ketonal Sprint Max i co zawiera opakowanie
Granulat o barwie biatej lub Zottawe;.

Lek pakowany jest w dwudzielne saszetki papier/Aluminium/PE, w tekturowym pudetku.
Wielkos¢ opakowan: 12 saszetek.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

Wytworca

Fine Foods & Pharmaceuticals NTM S.p.A.
Via Grignano 43

24041 Brembate (BG), Wiochy

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécic si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2023

Logo podmiotu odpowiedzialnego
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