Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Ketonal Rapid 25 mg granule za oralnu otopinu u vreéici
Ketonal Rapid 50 mg granule za oralnu otopinu u vreéici

ketoprofen

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naSkoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijenika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

1. Sto su Ketonal Rapid granule i za $to se koriste

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Ketonal Rapid granule
3. Kako uzimati Ketonal Rapid granule

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Ketonal Rapid granule

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto su Ketonal Rapid granule i za $to se koriste

Ketonal Rapid granule sadrze djelatnu tvar ketoprofen u obliku soli ketoprofenlizinata. Pripadaju
skupini lijekova koji se koriste kod boli i upala, a koji se nazivaju nesteroidni protuupalni lijekovi
(NSAIL).

Ketonal Rapid granule primjenjuju se u:

e odraslih, za simptomatsko lijecenje boli i upale u stanjima kao §to su:

— upala uslijed ozljede

— bolna upalna stanja u ustima/zubima, grlu, nosu, u§ima, mokra¢nom i respiratornom sustavu

— bolna upala zgloba s oste¢enjem hrskavice i i podlijezece kosti

— kroni¢ni upalni poremecaj koji dovodi do toga da imunoloski sustav napada zglobove

— dugotrajna upala zglobova kraljeZnice

— reumatske bolesti koje zahvacaju dijelove tkiva oko zglobova

e adolescenata u dobi od 16 godina i starijih za kratkotrajno simptomatsko lijecenje boli i upale
sa ili bez vrucice, kao primjerice kod:

— stanja koja zahvacaju kosti i zglobove

— postoperativne bol

— upale uha.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Ketonal Rapid granule

Nemojte uzimati Ketonal Rapid granule ako:

e ste alergi¢ni na ketoprofen, druge nesteroidne protuupalne lijekove (NSAIL) ili na bilo koji drugi
sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

e ste ranije imali reakcije preosjetljivosti (alergije) kao $to su bronhospazam, napadaji astme, akutni
rinitis, urtikarija, nosni polipi, angioneurotski edem (oticanje dubokog dermisa i potkoznog tkiva
koji moze zahvatiti i sluznicu) ili druge alergijske reakcije na ketoprofen ili tvari sa sli¢nim
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mehanizmom djelovanja (npr. acetilsalicilatna kiselina ili drugi NSAIL). U ovih su bolesnika
prijavljene ozbiljne i rijetko fatalne anafilakticke reakcije (vidjeti dio 4. “Moguce nuspojave”)

ve¢ bolujete od bronhalne astme

imate tesko zatajenje srca (nemoguénost srca da pumpa dovoljnu koli¢inu Krvi potrebnu tijelu)
trenutno imate pepticki ulkus (Cir na zelucu) ili krvarenje, ili ako ste prethodno imali rekurentno
pepticko krvarenje ili ulkus (dvije ili viSe razli¢itih epizoda, dokazanih krvarenjem ili ulceracijom)
ste prethodno imali gastrointestinalno krvarenje, ulceraciju ili perforaciju ili kroni¢nu dispepsiju
ste prethodno imali gastrointestinalno krvarenje ili perforaciju kao rezultat prethodne terapije
NSAIL-ima

imate leukopeniju (smanjenje broja bijelih krvnih stanica) i trombocitopeniju (smanjenje broja
trombocita u krvi)

imate bolest probavnog trakta zvanu ulcerozni kolitis ili Crohnova bolest

patite od gastritisa

imate tesko zatajenje jetre (ciroza jetre, teski hepatitis, oslabljena funkcija jetre) ili teSko zatajenje
bubrega (oSte¢ena funkcija bubrega)

bolujete od hemoragijske dijateze (sklonosti krvarenju) i drugih poremecaja koagulacije ili
zgrusavanja krvi

ste podvrgnuti intenzivnoj terapiji diureticima

ste u posljednjem tromjesecju trudnoce.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Ketonal Rapid granule:

ako imate oSte¢enu funkciju bubrega, Ketonal Rapid granule treba primjenjivati s oprezom

ako imate zatajenje srca (stanje u kojem je srce oslabljeno), ako imate o$tecenu funkciju jetre, kao
Sto je ciroza (teSko oStecenje jetre), ako imate oSteCenu funkciju bubrega, kao §to je nefroza
(degenerativna bolest bubrega) ili imate kroni¢nu zatajenje bubrega (poremecena funkcija
bubrega), ako ste na terapiji diureticima (lijekovi koji se koriste za povecanje izluCivanja
mokrace), ili ako mozda imate nizak volumen krvi (hipovolemija), 0sobito ako ste starija osoba na
pocetku lijeCenja, buduci da se funkcija bubrega mora pazljivo nadzirati.

kao i svi NSAIL, ovaj lijek moze povecati vrijednosti nekih laboratorijskih pretraga, kao §to su
plazmatske koncentracije dusika iz uree i kreatinina

ako imate bolest jetre ili imate abnormalne vrijednosti testova jetrene funkcije, s obzirom da se
razine transaminaza (jetrenih enzima) trebaju povremeno procjenjivati, osobito kod dugotrajne
terapije

kao i drugi NSAIL, ovaj lijek moze uzrokovati mala prolazna povecanja nekih jetrenih
parametara, kao i znacajna povecanja SGPT/ALT i SGOT/AST (jetrenih enzima) (vidjeti dio 4
“Moguce nuspojave”). U sluCaju znacajnog porasta ovih parametara, lijeCenje je potrebno
prekinuti. Uz primjenu ketoprofena, zabiljeZeni su rijetki slucajevi zutice (zutilo koze i o€iju) i
hepatitisa (bolesti jetre). Tijekom dugotrajnog lijeCenja ovim lijekom potrebno je napraviti testove
funkcije jetre i bubrega te provjeriti krvnu sliku.

ako imate operaciju ugradnje premosnice na srcu

ako imate nekontroliranu hipertenziju (visoki krvni tlak), kongestivno zatajenje srca (nakupljanje
tekuc¢ine u plu¢ima, trbusnim organima i perifernim tkivima zbog oslabljene funkcije pumpanja
srca), potvrdenu ishemijsku bolest srca (sréana bolest koja se javlja kao posljedica smanjenog
protoka krvi zbog suzenja koronarnih arterija), periferne arterijske bolesti i/ili cerebrovaskularne
bolesti (krvnih zila u mozgu), lijeCenje ketoprofenlizinatom kao i svim drugim NSAIL mozete
zapoceti tek nakon pomne procjene lijecnika

ako imate problema sa srcem ili ste nekada prije imali mozdani udar (cerebrovaskularni inzult) ili
mislite da biste mogli biti izloZeni riziku od ovih stanja (npr. ako imate visok krvni tlak, Sec¢ernu
bolest ili visok kolesterol, ili ako pusite)

ako imate povijest (ukljuCujuci obiteljsku povijest) hipertenzije (visokog krvnog tlaka) i/ili blagog
do umjerenog kongestivnog zatajenja srca (nakupljanje tekucine u pluc¢ima, trbuSnim organima i
perifernim tkivima zbog neadekvatne funkcije sréane pumpe), potreban je odgovarajuci nadzor i
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odgovarajuée upute vezano uz primjenu lijeka. Tijekom lijeenja NSAIL zabiljezeni su
zadrzavanje tekucine i edem (otok).

e lijekovi poput ketoprofena mogu biti povezani s umjerenim povecanjem rizika od sr¢anog udara
(infarkt miokarda) ili mozdanog udara (cerebrovaskularni inzult). Rizik se povecava s povec¢anjem
doze i produljenim lijecenjem.

e prijavljen je povecani rizik od fibrilacije atrija (promjena sréanog ritma) povezan s uporabom
NSAIL-a

e moze doci do pojave hiperkalemije, osobito ako imate Secernu bolest, zatajenje bubrega i/ili ste na
terapiji lijekovima koji poti¢u hiperkalijemiju (vidjeti dio ,,Drugi lijekovi i Ketonal Rapid
granule”). U tim sluCajevima treba kontrolirati razine kalija.

o ako imate infekciju — pogledajte dio “Infekcije” u nastavku
ako imate alergijske manifestacije ili ste imali alergiju u proslosti, lijek treba primjenjivati s
oprezom

e kao i svi nesteroidni lijekovi, primjena ketoprofena u boleshika s bronhalnom astmom ili s
alergijskom dijatezom (sklonost nastanku alergije) moze izazvati napadaj astme. Ako imate astmu
povezanu s kroni¢nim rinitisom, kroni¢nim sinusitisom i/ili nosnom polipozom u vecem ste riziku
od alergije na acetilsalicilatnu kiselinu i/ili nesteroidne protuupalne lijekove u usporedbi s ostalom
populacijom. Primjena ovog lijeka moze izazvati napadaje astme ili bronhospazam, Sok i druge
alergijske pojave, osobito u osoba alergi¢nih na acetilsalicilatnu kiselinu i/ili NSAIL (vidjeti dio
»Nemojte uzimati Ketonal Rapid granule”).

e obratite se svom lije¢niku ako imate smetnje vida, kao §to je zamagljen vid, jer morate prekinuti
lijeCenje

e ako imate hematopoetske promjene (koje mijenjaju formiranje i sazrijevanje krvnih stanica),
sistemski eritematozni lupus (bolest imunoloskog sustava) ili mjeSovite poremecaje vezivnog
tkiva. U ovih se bolesnika Ketonal Rapid granule trebaju primjenjivati s oprezom.

Infekcije

Ketonal Rapid granule mogu prikriti znakove infekcija kao $to su vrucica i bol. Stoga je moguée da
Ketonal Rapid granule mogu odgoditi odgovaraju¢e lijeCenje infekcije, $to moze dovesti do
povecanog rizika od komplikacija. To je opazeno kod upale pluéa uzrokovane bakterijama i
bakterijskih koznih infekcija povezanih s vodenim kozicama. Ako uzimate ovaj lijek dok imate
infekciju, a simptomi infekcije ustraju ili se pogor$aju, odmah se obratite lije¢niku.

Upozorenja

Nuspojave se mogu minimizirati primjenom najnize ucinkovite doze tijekom najkra¢eg vremena
potrebnog za kontrolu simptoma (vidjeti dio ,,Kako uzimati Ketonal Rapid granule* i dio u nastavku o
gastrointestinalnim i kardiovaskularnim rizicima).

Istovremenu primjenu Ketonal Rapid granula s drugim NSAIL, ukljucujuéi selektivne inhibitore
ciklooksigenaze-2, treba izbjegavati.

Krvarenja iz zeluca i crijeva, ulceracije i perforacije, u odredenim slucajevima sa smrtnim ishodom
zabiljezene su tijekom lijeCenja svim lijekovima protiv bolova kao $to je ketoprofen kao i svim drugim
NSAIL. Takvi uéinci zabiljezeni su u bilo koje vrijeme sa ili bez upozoravajucih simptoma, neovisno
da li ste ili niste u proslosti imali ozbiljnih problema sa zelucem ili crijevima.

Rizik od pojave krvarenja u zelucu ili crijevima, pojave ¢ira ili perforacije je visi uz povisenje doze.
Rizik je takoder vec¢i kod bolesnika koji su ranije imali ¢ir, naro€ito ako je praceno krvarenjem ili
perforacijom kao i u starijih osoba. Vidjeti takoder dio 2. ,,Nemojte uzimati Ketonal Rapid granule®.
Ketoprofen moze biti povezan s visokim rizikom za ozbiljne toksi¢ne ucinke na Zeludac i crijeva,
osobito kada se uzimaju vece doze.

Vas lijecnik Vam moze preporuciti lijecenje primjenom zastitnih lijekova (npr. mizoprostola ili
inhibitora protonske pumpe), ako se gornji uvjeti odnose na Vas. To se takoder primjenjuje ako trebate
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dodatno lije¢enje niskom dozom acetilsalicilatne kiseline, ili s drugim lijekovima koji su rizi¢ni za
zeludac ili crijeva (vidjeti dio ,,Drugi lijekovi i Ketonal Rapid granule*).

Budite oprezni ako uzimate lijekove koji mogu povecati rizik od ulceracije ili krvarenja, kao §to su
oralni kortikosteroidi (lijekovi za lijeCenje upalnih stanja), selektivni inhibitori ponovne pohrane
serotonina (lijekovi koji se koriste za lijeCenje depresije), antikoagulansi (lijekove za razrjedivanje krvi
kao Sto je varfarin) ili antiagregacijski lijekovi kao Sto je acetilsalicilatna kiselina (vidjeti dio ,,Drugi
lijekovi i Ketonal Rapid granule®).

Djeca i adolescenti

Ovaj lijek nemojte davati djeci i adolescentima mladim od 16 godina.

U nekih pedijatrijskih bolesnika lijeenih ketoprofenlizinatiom, prijavljena su gastrointestinalna
krvarenja, povremeno teska, i ulkusi (vidjeti dio 4 “Moguée nuspojave”). Stoga se preporucuje lijek
uzimati pod strogim lije¢ni¢kim nadzorom Koji mora procijeniti doziranje od slu¢aja do slu¢aja.

Ako imate ili ste u proslosti imali gastrointestinalne bolesti, lije¢nik Vas mora pazljivo nadzirati kod
primjene ovog lijeka zbog moguce pojave probavnih poremecaja, osobito zbog moguce pojave
gastrointestinalnog krvarenja.

Odmah prestanite uzimati Ketonal Rapid granule i obavijestite svog lije¢nika ako zamijetite znakove
krvarenja ili ulceracije.

Bolesnici s aktivnim pepti¢kim ulkusom ili peptickim ulkusom u povijesti bolesti:
Budite oprezni ako u povijesti bolesti imate gastrointestinalnu bolest (ulcerozni kolitis, Crohnova
bolest) jer se ta stanja mogu ponoviti s primjenom NSAIL-a (vidjeti dio 4 "Moguce nuspojave").

Ketoprofen moze biti povezan s ve¢im rizikom od nastanka teske gastrointestinalne toksi¢nosti u
usporedbi s drugim NSAIL, osobito ako se uzima u visokoj dozi.

Ozbiljne koZne reakcije s pojavom crvenila i mjehuri¢a, od kojih su neke imale smrtni ishod,
zabiljezene su vrlo rijetko za vrijeme lijeCenja lijekovima protiv bolova kao $to je ketoprofen. Vidjeti
dio 4 ,,Moguce nuspojave®. U vecini sluCajeva ovakve reakcije jave se unutar prvog mjeseca lijecenja.
Odmah prestanite uzimati Ketonal Rapid granule, te se posavjetujte s lije¢nikom, ako se na kozi pojavi
osip, lezije na sluznicama ili drugi znakovi preosjetljivosti.

Ako imate celijakiju (intolerancija na gluten), mozete uzimati Ketonal Rapid granule, jer ne sadrze
gluten.

Ako imate Secernu bolest, mozete uzimati Ketonal Rapid granule jer one ne utje¢u na niskokalori¢ne
dijete ili dijete s ograni¢enjima.

Drugi lijekovi i Ketonal Rapid granule
Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Ketonal Rapid granule se ne preporucuju ako uzimate sljedece lijekove:

¢ bilo koji lijek protiv bolova, kao na primjer:
— lijekove sli¢ne ketoprofenu poput ibuprofena, diklofenaka, naproksena
— acetilsalicilatnu kiselinu u dozama za ublazavanje boli i upale ili snizavanje povisene tjelesne

temperature

— lijekove za lijecenje boli, upale ili reumatizma ¢iji naziv djelatne tvari zavrsava s ,,koksib*

o lijekove koji sprjecavaju zgruSavanje krvi ili razrjeduju krvne ugruske kao $to su acetilsalicilatna
kiselina, varfarin, klopidogrel, tiklopidin, heparin, dabigatran, apiksaban, rivaroksaban ili
edoksaban

HALMED
4 18 - 03 - 2025
ODOBRENO




NSAIL mogu pojacati ucinke ovih lijekova (vidjeti dio ,,Upozorenja i mjere opreza”), ¢ime se
povecava rizik od krvarenja. Ako se istodobna primjena ne moze izbjeéi, lije¢nik Vas mora
pazljivo nadzirati.

o itij (lijek koji se koristi za lijeCenje mani¢no-depresivne psihoze). NSAIL-ovi mogu povecati
razinu litija u krvi do toksi¢nih razina

e metotreksat (lijek indiciran za lijeenje nekih autoimunih bolesti i nekih vrsta raka), ako se koristi
u dozama vi§im od 15 mg/tjedan: moze postojati povecan rizik od povecanja razine metotreksata u
krvi do toksi¢nih razina. Treba pro¢i najmanje 12 sati izmedu primjene doza ketoprofena i
metotreksata bilo da se lijeCenje zapocinje ili prekida

¢ hidantoini (kao S$to je fenitoin) i sulfonamidi (kao Sto su neki antibiotici i drugi lijekovi): toksicni
ucinci ovih lijekova mogu biti pojacani.

Lije¢nik Vas mora pomno nadzirati, ako se istodobno lijeCenje s Ketonal Rapid granulama i gore
navedenim lijekovima ne moze izbjeci.

Ketonal Rapid granule mogu utjecati na uc¢inak drugih lijekova te takoder drugi lijekovi mogu utjecati
na njihov ué¢inak. Stoga uvijek potrazite savjet lije¢nika ili ljekarnika prije nego uzmete Ketonal Rapid
granule s drugim lijekovima. To se posebno odnosi na:

o lijekove koji povecavaju izlu¢ivanje mokrace kroz bubrege i snizavanje krvnog tlaka, takoder
zvane ,,tablete za mokrenje”

e metotreksat (lijek indiciran za lije¢enje nekih autoimunih bolesti i nekih karcinoma) primijenjen u
dozama manjim od 15 mg/tjedan: moZe postojati povecan rizik od povecanja razine metotreksata u
krvi do toksi¢nih razina. Tijekom prvih nekoliko tjedana primjene istodobnog lije¢enja potrebno je
tjedno kontrolirati kompletnu krvnu sliku. Ako ste starije zivotne dobi ili Vam je bubrezna
funkcija oslabljena, kontrole bi trebale biti ¢esce.

o lijekove za sniZzavanje visokog krvnog tlaka kao §to su beta-blokatori, diuretici, ACE inhibitori i
antagonisti angiotenzina II. Prije poCetka istodobne primjene trebate biti odgovarajuce hidrirani, a
nakon pocetka istodobne primjene potrebno je razmotriti potrebu pracenja funkcije bubrega
(vidjeti dio ,,Upozorenja i mjere opreza”). NSAIL mogu smanjiti ucinak diuretika.

e srcani glikozidi: NSAIL mogu pogorsati zatajenje srca, smanjiti brzinu glomerularne filtracije i
povecati razine srcanih glikozida; iako, farmakokineticka interakcija izmedu ketoprofena i
aktivnih glikozida nije dokazana

o kortikosteroide (lijekovi koji se koriste za lijeCenje upalnih stanja): moze postojati povecani rizik

od gastrointestinalnih ukusa ili krvarenja (vidjeti dio “Upozorenja i mjere opreza”)

pentoksifilin (lijek za poboljsanje cirkulacije krvi u udovima): moze postojati povecani rizik od
krvarenja. Mozda ¢e biti potrebno ¢e$ée klinicko pracenje.

o tenofovir (lijek Kkoji se koristi za lijeGenje odredenih infekcija uzrokovanih virusima): moze

povecati rizik od zatajenja bubrega

¢ zidovudin (lijek za lijeCenje HIV-a): moze povecati toksi¢nost u krvi, koja moze rezultirati teSkom

anemijom. Nakon pocetka lije¢enja NSAIL-ima potrebno je napraviti krvne pretrage

o derivati sulfonilureje (lijekovi za lije¢enje Se¢erne bolesti, kao §to je gliklazid): NSAIL mogu

povecati hipoglikemijski u¢inak sulfonilureje

¢ lijekovi koji mogu povecati koncentraciju kalija u krvi, kao s$to su kalijeve soli, diuretici koji Stede

kalij, inhibitori angiotenzin konvertiraju¢eg enzima (ACE inhibitori), blokatori angiotenzina Il,
nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAIL), heparini (niske molekulske mase ili nefrakcionirani),
ciklosporin, takrolimus i trimetoprim

o nikorandil, koristi se za prevenciju ili smanjivanje boli u prsima (angina pektoris) koja se javlja kao

simptom neke srane bolesti.

Medudjelovanja s drugim lijekovima koja treba uzeti u obzir:

e antihipertenzivi (beta-blokatori, ACE inhibitori, diuretici): NSAIL mogu smanjiti u¢inak
antihipertenziva

o mifepriston (lijek koji se koristi za dobrovoljni prekid trudnoc¢e): uéinkovitost kontracepcijske
metode teoretski moze biti smanjena zbog svojstava NSAIL
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e intrauterina kontracepcija: u¢inkovitost kontracepcije moze biti smanjena, $to moze dovesti do
trudnoce

e ciklosporin, takrolimus (lijekovi koji se koriste nakon transplantacije ili za lije¢enje poremecaja
imunoloSkog sustava): rizik od dodatnih toksi¢nih u¢inaka na bubrege, osobito u starijih osoba

e trombolitici (lijekovi koji olakSavaju otapanje krvnih ugrusaka): povecani rizik od krvarenja

e antiagregacijski lijekovi (tiklopidin i klopidogrel) i selektivni inhibitori ponovne pohrane
serotonina (SSRI, poput nekih antidepresiva): povecan rizik od gastrointestinalnog krvarenja

e probenecid (lijek za lijeCenje gihta): istodobna primjena probenecida moze povecati koncentraciju
ketoprofena u krvi

e  Kkinolonski antibiotici: moguci povecani rizik od pojave napadaja
difenilhidantoin i sulfonamidi: mozda ¢ée biti potrebno smanjiti dozu

e gemeprost (lijek koji se koristi u kirur§kim zahvatima na Zenskim spolnim organima): Smanjena
ucinkovitost

e izbjegavajte unos alkohola.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoéa

Nemojte uzimati Ketonal Rapid granule tijekom posljednja 3 mjeseca trudnoce jer to moze naskoditi
Vasem nerodenom djetetu ili prouzrociti probleme pri porodu. Lijek moze prouzrociti probleme s
bubrezima i srcem u Vaseg nerodenog djeteta. Moze utjecati na Vasu ili djetetovu sklonost krvarenju
te prouzrociti da porod nastupi kasnije ili traje dulje od ocekivanog.

Ne bi trebali uzimati Ketonal Rapid granule tijekom prvih 6 mjeseci trudnoce, osim ako je to izri¢ito
neophodno i ako Vam to savjetuje lije¢nik. Ako Vam je potrebno lijeCenje tijekom tog razdoblja ili
dok pokusavate zatrudnjeti, morate uzimati najnizu dozu tijekom najkraceg moguceg razdoblja. Od
20. tjedna trudnoce, Ketonal Rapid moze prouzro¢iti probleme s bubrezima u Vaseg nerodenog djeteta
ako se uzima dulje od nekoliko dana, §to moze dovesti do niskih razina plodne vode koja okruzuje
dijete (oligohidramnion) ili suzenja krvne Zile (ductus arteriosus) u srcu djeteta. Ako Vam je lijecenje
potrebno dulje od nekoliko dana, lije¢nik moze preporuciti dodatno pracenje.

Dojenje
Ne preporucuje se koristiti Ketonal Rapid granule tijekom dojenja. Nije poznato izlucuje li se
ketoprofen u maj¢ino mlijeko.

Plodnost

Primjena NSAIL-a, uklju¢uju¢i Ketonal Rapid granule, moze smanjiti plodnost u Zena i ne
preporucuje se Zenama koje namjeravaju zatrudnjeti.

Primjenu NSAIL-a, uklju¢uju¢i Ketonal Rapid granule, treba prekinuti u Zena koje imaju problema s
plodnosc¢u ili su podvrgnute testovima na plodnost.

Upravljanje vozilima i strojevima

U pravilu, Ketonal Rapid granule nemaju utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.
Medutim, nemojte upravljati vozilima ili strojevima ako se jave nuspojave kao §to su omaglica,
pospanost, napadaji (konvulzije) ili zamagljen vid.

Ketonal Rapid granule sadrze natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po vreéici, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Ketonal Rapid granule

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik. Provjerite s lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.
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Preporucena doza je:

Odrasli i adolescenti stariji od 16 godina

Ketonal Rapid 25 mg granule za oralnu otopinu u vreéici:
dvije vrecice, do tri puta na dan.

Ketonal Rapid 50 mg granule za oralnu otopinu u vreéici:
jedna cijela dvodijelna vrecica, do tri puta na dan.

Najnizu ucinkovitu dozu potrebno je primjenjivati tijekom najkraceg razdoblja potrebnog za
ublazavanje simptoma. Ako imate infekciju, odmah se obratite lije¢niku ako simptomi (kao $to su
vrudica i bol) ustraju ili se pogorSaju (vidjeti dio 2.).

Primjena u starijih bolesnika
Dozu treba odrediti lije¢nik koji ju moze smanjiti ukoliko je neophodno. Vidjeti dio 2. ,,Upozorenja i
mjere opreza®.

Primjena u bolesnika sa zatajenjem jetre: preporuka je postaviti terapiju na minimalnu dnevnu dozu
(vidjeti dio ,,Upozorenja i mjere opreza”).

Primjena u bolesnika s blagim do umjerenim zatajenjem bubrega: preporuka je smanjiti pocetnu
dozu i provesti terapiju odrzavanja najnizom ucinkovitom dozom. Individualne prilagodbe mogu se
razmotriti tek nakon $to se utvrdi dobra podnosljivost lijeka. Pratiti volumen urina i funkciju bubrega
(vidjeti dio “Upozorenja i mjere opreza”).

Ketonal Rapid granule za oralnu otopinu ne smiju se uzimati ako imate teski poremecaj funkcije jetre i
bubrega (vidjeti dio ,,Nemojte uzimati Ketonal Rapid granule®).

Nacdin primjene

Ketonal Rapid 25 mg granule za oralnu otopinu u vreéici

e Otvorite vrecicu.

o Ispraznite sadrzaj u ¢asu u kojoj je oko 50 ml vode, za svaku koriStenu vrecicu.
e Dobro promuckajte, oko 30 sekundi, dok se sve granule ne otope.

Ketonal Rapid 50 mg granule za oralnu otopinu u vreéici

e Otvorite vre¢icu duz linije koja je oznaena s ,,pola doze*“, kako bi ste dobili dozu iz jedne
polovine vrecice.

Otvorite vreéicu duz linije koja je oznacena s ,,puna doza kako bi ste dobili punu dozu vrecice.
Ispraznite sadrzaj u ¢asu u kojoj je oko 100 ml vode.

Dobro promuckajte, oko 30 sekundi, dok se sve granule ne otope.

Popijte otopinu neposredno nakon pripreme, uz obrok.

Ako uzmete vise lijeka Ketonal Rapid granule nego $to ste trebali

Odmah se obratite lije¢niku ili se javite u najblizu bolnicu.

U vecini slucajeva simptomi predoziranja bili su ogranieni na letargiju, omamljenost, muc¢ninu,
epigastri¢nu (gornji dio Zeluca) i abdominalnu bol, glavobolju, vrtoglavicu i proljev.

Hipotenzija, respiratorna depresija i gastrointestinalno krvarenje primije¢eni su u slucajevima
ozbiljnog predoziranja.

Bolesnika treba odmah prebaciti u bolnicu kako bi se zapocelo simptomatsko lije¢enje. Ne postoji
specificni antidot u slucaju predoziranja ketoprofenom. Ako se sumnja na veliko predoziranje,
preporucuje se ispiranje Zeluca te zapoceti simptomatsko i suportivno lijeCenje. U slucajevima
zatajenja bubrega, hemodijaliza moze pomo¢i u uklanjanju lijeka iz organizma.

Ako ste zaboravili uzeti Ketonal Rapid granule
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Uzmite zaboravljenu dozu ¢im se sjetite. Medutim, ako je uskoro vrijeme za sljede¢u dozu, preskocite
zaboravljenu dozu. Nikada nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku ili
ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi drugi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
NajéeS¢e opaZene nuspojave su gastrointestinalne prirode.

Sljedece nuspojave su primijecene pri primjeni ketoprofena u odraslih:
Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
e dispepsija (losa probava), mucnina, bol u trbuhu, povracanje.

Manje Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

¢ glavobolja, omaglica, vrtoglavica, omamljenost
zatvor, proljev, vjetrovi (prisutnost plinova u crijevima), gastritis, nelagoda u trbuhu
osip na kozi, svrbez
edem (nakupljanje tekuéine koje uzrokuje oticanje), umor, periferni edem (otok)
zimica.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
e hemoragijska anemija (anemija uzrokovana gubitkom krvi)
parestezije (neuobicajen osjecaj na kozi, trnci)
zamagljen vid (vidjeti dio “Upozorenja i mjere opreza’)
tinitus (zujanje u usima)
astma
stomatitis (Cir u ustima), pepticki ulkus (¢ir na zelucu ili dvanaesniku), kolitis
hepatitis, poviSene transaminaze (jetreni enzimi), poviSen bilirubin u krvi (povisene razine
bilirubina u serumu zbog poremecaja jetre), Zutica
e povecana tjelesna tezina.

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):
diskinezija (poremecaj kretanja), sinkopa
hipotenzija (sniZeni krvni tlak)

edem (otok) grkljana

hematurija (krv u mokraci)

astenija (tjelesna slabost), edem lica.

Nepoznato (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka):

e trombocitopenija (smanjenje broja trombocita u krvi), agranulocitoza (teSko smanjenje broja
bijelih krvnih stanica u krvi), zatajenje koStane srzi (smanjeno stvaranje krvnih stanica),
hemoliti¢ka anemija (anemija uzrokovana abnormalnim razaranjem crvenih krvnih stanica),
neutropenija (smanjeni broj neutrofila bijelih krvnih stanica), aplasticna anemija (anemija
zbog nedovoljne proizvodnje krvnih stanica u koStanoj srzi), leukocitoza (poveéan broj
leukocita u krvi), trombocitopeni¢na purpura, leukopenija (smanjeni broj bijelih krvnih
stanica)

o anafilaktoidne reakcije (ukljucujuéi Sok), preosjetljivost

e depresija, halucinacije, zbunjenost, promjene raspoloZenja, razdrazljivost, nesanica. U
pedijatrijskog bolesnika koji je uzeo dvostruko ve¢u dozu od one preporucene u Sazetku opisa
svojstava lijeka takoder se javila anksioznost i poremecaj ponasSanja

e konvulzije
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e disgeuzija (promjena osjeta okusa)
nevoljko drhtanje, hiperkinezija (abnormalni mimovoljni pokreti)

e zatajenje srca (slabo srce), fibrilacija atrija (promijenjeni sréani ritam), palpitacije, tahikardija
(povecan broj otkucaja srca)

e hipertenzija (povecani krvni tlak), vazodilatacija (Sirenje krvnih Zzila), vaskulitis (upala krvnih
ili limfnih zila) (ukljucujuéi leukocitoklasti¢ni vaskulitis)

e bronhospazam (osobito u bolesnika s utvrdenom preosjetljivoséu na acetilsalicilatnu kiselinu i
druge NSAIL), rinitis, dispneja (otezano disanje), laringospazam, akutno respiratorno
zatajenje (prijavljen je jedan slucaj, sa smrtnim ishodom, u astmaticara i bolesnika osjetljivog
na acetilsalicilatnu kiselinu)

e castralgija (bol u zelucu), egzacerbacija kolitisa i Crohnove bolesti, gastrointestinalno
krvarenje, gastrointestinalna perforacija (ponekad sa smrtnim ishodom, osobito u starijih
osoba), zelucana piroza (zgaravica), Cir na Zelucu, Cir na dvanaesniku, edem (otok) usta,
pankreatitis, erozivni gastritis, hematemeza (povracanje krvi) ili melena (probavljena krv u
stolici), hiperklorhidrija (visak kloridne kiseline u zelu¢anom soku), gastri¢na bol (bol u
zelucu), edem jezika

o fotosenzibilizacija (reakcija uslijed izlaganja suncevoj svjetlosti ili UV lampama), alopecija
(gubitak kose), urtikarija, angioedem, bulozne erupcije ukljucujuéi Stevens-Johnsonov
sindrom, Lyellov sindrom i toksi¢nu epidermalnu nekrolizu (teske kozne reakcije), eritem
(crvenilo koze) ), egzantem (osip), makulopapularni egzantem, purpura, akutna generalizirana
egzantematozna pustuloza (osip sa stvaranjem pustula), dermatitis

e akutno zatajenje bubrega, tubulointersticijski nefritis, nefritis ili nefriticki sindrom, nefrotski

sindrom, glomerulonefritis, retencija vode/natrija s mogu¢im edemom, akutna tubularna

nekroza (oSteCenje stanica tubula bubrega), renalna papilarna nekroza (oSteCenje papila
bubreg), oligurija (smanjeno izlu¢ivanje urina), dokaz abnormalne funkcije bubrega
periorbitalni edem (otok oko ociju)

asepticni meningitis (upala ovojnice mozga koju ne uzrokuju bakterije)

limfangitis (upala limfnih zila)

hiperkalijemija (poviSena koli¢ina kalija u krvi), hiponatrijemija (smanjena koli¢ina natrija u

krvi).

Lijekovi, ukljucujué¢i Ketonal Rapid granule, mogu biti povezani (osobito u visokim dozama i kod
dugotrajnog lijeCenja) s povecanim rizikom od arterijskih trombotickih dogadaja (stvaranje krvnih
ugruSaka u krvnim zilama), kao S§to je srcani udar (infarkt miokarda) ili mozdani udar
(cerebrovaskularni inzult) (vidjeti dio 2 ,,Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Ketonal Rapid
granule”).

Pridrzavanjem uputa navedenih u ovoj uputi o lijeku smanjujete rizik od mogu¢ih nuspojava.

Krvne pretrage
Krvne pretrage mogu biti promijenjene i ukazivati na poremecaje u radu jetre ili bubrega.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Ketonal Rapid granule

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
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Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i vreéici iza 0znake
,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Upotrijebiti otopinu odmah nakon otapanja.
Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije

Sto Ketonal Rapid granule sadrze

Ketonal Rapid 25 mg granule za oralnu otopinu u vreéici

Djelatna tvar je ketoprofen. Svaka vreCica sadrzi 25 mg ketoprofena, §to odgovara 40 mg
ketoprofenlizinata.

Drugi sastojci su: manitol (E421), povidon, okus mente (sadrzi maltodekstrin i arapsku guma), natrijev
klorid, saharin natrij, silicijev dioksid, koloidni, bezvodni.

Ketonal Rapid 50 mg granule za oralnu otopinu u vreéici

Djelatna tvar je ketoprofen. Svaka dvodijelna vrecica sadrzi 50 mg ketoprofena, $to odgovara 80 mg
ketoprofenlizinata.

Drugi sastojci su: manitol (E421), povidon, okus mente (sadrzi maltodekstrin i arapsku gumu), natrijev
klorid, saharinnatrij, silicijev dioksid, koloidni, bezvodni.

Kako Ketonal Rapid granule izgledaju i sadrzaj pakiranja

Ketonal Rapid granule su bijele do zuckaste granule.

Ketonal Rapid 25 mg granule za oralnu otopinu u vreéici

Ketonal Rapid 25 mg granule za oralnu otopinu u vrecici su dostupne u papir/Al/PE vreéici, u Kutiji.
Veli¢ine pakiranja: 12, 15,18 i 30 vreéica.

Ketonal Rapid 50 mg granule za oralnu otopinu u vreéici

Ketonal Rapid 50 mg granule za oralnu otopinu u vreéici su dostupne u papir/Al/PE vredici, u Kutiji.
Veli¢ine pakiranja: 30 dvodijelnih vrecica.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Sandoz d.o.0., Maksimirska 120, Zagreb, Republika Hrvatska.

Proizvodac

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

Fine Foods & Pharmaceuticals NTM S.p.A., Via Grignano, 43, 24041, Brembate (BG)
Italija

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljedeéim nazivima:

Poljska Ketonal Fast
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Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u ozujku 2025.
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