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UPUTSTVO ZA LIJEK

Ketonal Akut Rapid, 50 mg, granule za oralni rastvor
INN: ketoprofen






Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
Uvijek koristite ovaj lijek onako kako je opisano u ovom uputstvu, ili kao što su Vam rekli ljekar ili farmaceut. 
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4.
 
· Obavezno se obratite ljekaru ako se ne osjećate bolje ili ako se osjećate lošije 
- poslije 3 dana, ako ste adolescent 
- poslije 3 dana u slučaju groznice , poslije 5 dana kod bola, ako ste odrasla osoba 





U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek KETONAL AKUT RAPID i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek KETONAL AKUT RAPID
1. Kako se upotrebljava lijek KETONAL AKUT RAPID
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek KETONAL AKUT RAPID
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 





1. 	ŠTA JE LIJEK KETONAL AKUT RAPID I ČEMU JE NAMIJENJEN

Ketonal Akut Rapid 50 mg granule sadrže aktivnu supstancu ketoprofen u obliku soli ketoprofenlizinata. Pripadaju grupi ljekova koji se nazivaju nesteroidni antiinflamatorni ljekovi (NSAIL).

Ketonal Akut Rapid 50 mg granule primjenjuju se kod odraslih i adolescenata starijih od 16 godina za kratkotrajno simptomatsko ublažavanje blagog do umjerenog akutnog bola poput:
0. glavobolje
0. zubobolje
0. menstrualnog bola
0. boli nakon manjih uganuća i iščašenja.

Odrasli: obavezno se obratite ljekaru ako se ne osjećate bolje ili ako se osjećate lošije nakon 3 dana u slučaju da imate groznicu ili nakon 5 dana ako bol ne prestaje.
Adolescenti: obavezno se obratite ljekaru ako se ne osjećate bolje ili ako se osjećate lošije nakon 3 dana.

2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK KETONAL AKUT RAPID

Lijek KETONAL AKUT RAPID ne smijete koristiti ako:

· ste alergični na ketoprofen ili na bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
· ste ranije nakon uzimanja acetlsalicilne kiseline ili ljekova protiv bolova poput ketoprofena, ibuprofena ili diklofenaka imali alergijske reakcije kao što su:
- astma, teškoće sa disanjem
- oticanje lica, usana, jezika ili grla
- koprivnjača, curenje i svrab nosa
- druge oblike alergijskih reakcija
Kod takvih pacijenata su zabilježene teške, rijetko smrtonosne anafilaktičke reakcije
· imate astmu
· imate ulkus na želucu ili crijevu (čir), ili ste imali krvarenje iz želuca ili crijeva, ulceracije ili perforacije u prošlosti
· imate upalnu bolest crijeva zvanu ulcerozni kolitis ili Kronova bolest
· imate tešku srčanu insuficijenciju
· imate ozbiljne poremećaje rada jetre ili bubrega
· imate poremećaj krvarenja
· ste u posljednjem trimestru trudnoće.

Ne smijete uzimati Ketonal Akut Rapid 50 mg granule bez jasne preporuke Vašeg ljekara, ako postoji rizik za Vaš želudac, naročito ako ste starija osoba ili ako uzimate neke druge ljekove kao što su antikoagulansi, antitrombotici, kortikosteroidi, drugi nesteroidni antiinflamatorni ljekovi (NSAIL) ili selektivni inhibitori ponovnog preuzimanja serotonina (SSRI) (vidjeti takođe niže dio „Upozorenja i mjere opreza“ i „Primjena drugih ljekova“).

Upozorenja i mjere opreza:

Obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu prije nego uzmete Ketonal Akut Rapid granule ako ste/ imali/imate:
· dugotrajnu upalu u nosu ili sinusima, i/ili nosnu polipozu
· srčanu bolest, ili ste je imali u prošlosti, poput blage do umjerene kongestivne srčane insuficijencije. Znaci takve srčane insuficijencije su nakupljanje tečnosti u plućima, trbušnim organima, rukama ili nogama. Vidjeti takođe dio iznad „Upozorenja i mjere opreza“.
· operaciju ugradnje premosnice na srcu
· blago do umjereno oštećenje bubrega ili jetre, uključujući promjene u određenim testovima funkcije jetre i bubrega. Vidjeti takođe dio iznad „Lijek KETONAL AKUT RAPID ne smijete koristiti ako: “
· 
· visoki krvni pritisak, ili ste ga imali u prošlosti
· bolesti krvnih sudova u arterijama ruku ili nogu, ili u mozgu
· šećernu bolest ili povećane vrijednosti holesterola
· pušač
· stariji
Kod starijih osoba postoji veća vjerovatnoća za razvoj neželjenih dejstava, nakon uzimanja ljekova protiv bolova kao što je ketoprofen, naročito krvarenja u želucu/crijevima i perforacije koji mogu imati smrtni ishod. Zbog toga, starije osobe bi trebalo pažljivo da paze na pojavu bilo kojih neuobičajenih simptoma, naročito krvarenja iz želuca ili crijeva na početku terapije. Vaš ljekar će vas takođe pažljivo pratiti.

Krvarenja iz želuca i crijeva, ulceracije i perforacije, u određenim slučajevima sa smrtnim ishodom zabilježene su tokom liječenja svim ljekovima protiv bolova kao što je ketoprofen. Takvi efekti zabilježeni su u bilo koje vrijeme sa ili bez upozoravajućih simptoma, nezavisno od toga da li ste ili nijeste u prošlosti imali ozbiljnih problema sa želucem ili crijevima.
· Rizik od pojave krvarenja u želucu ili crijevima, pojave čira ili perforacije je veći uz povećanje doze. Rizik je takođe veći kod pacijenata koji su ranije imali čir, naročito ako je praćeno krvarenjem ili perforacijom kao i kod starijih osoba. Vidjeti takođe dio 2. „Lijek KETONAL AKUT RAPID ne smijete koristiti ako: “
“. Ketoprofen može biti povezan sa visokim rizikom za ozbiljne toksične efekte na želudac i crijeva, naročito kada se daju veće doze.
Vaš ljekar Vam može preporučiti liječenje primjenom zaštitnih ljekova, ako se gornji uslovi odnose na Vas.
To se takođe primjenjuje ako Vam je potrebno dodatno liječenje sa niskom dozom acetilsalicilne kiseline, ili sa drugim ljekovima koji su rizični za želudac ili crijeva.
Odmah prestanite da uzimate Ketonal Akut Rapid granule i obavijestite Vašeg ljekara ako primjetite znake krvarenja, ulceracije ili perforacije želuca ili crijeva. Vidjeti dio 4 „Moguća neželjena dejstva“.

Ljekovi poput lijeka Ketonal Akut Rapid granule mogu biti povezani s malim povećanjem rizika od srčanog ili moždanog udara. Rizik je veći ako se uzimaju veće doze i ako se lijek uzima duže vrijeme. Nemojte uzimati veće doze od preporučenih i nemojte uzimati lijek duže od preporučenog vremena trajanja liječenja.
Obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu ako imate problema sa srcem, preboljeli ste moždani udar ili mislite da imate povećani rizik za navedene bolesti, na primjer:
· ako imate visok krvni tlak, šećernu bolest ili povišene vrijednosti kolesterola
· ako ste pušač.

Ozbiljne kožne reakcije sa pojavom crvenila i mjehurića, od kojih su neke imale smrtni ishod, zabilježene su vrlo rijetko za vrijeme liječenja ljekovima protiv bolova kao što je ketoprofen. Vidjeti dio 4 „Moguća Neželjena dejstva“. U većini slučajeva ovakve reakcije jave se tokom prvog mjeseca liječenja. Odmah prestanite uzimati Ketonal Akut Rapid granule, i posavjetujte se sa Vašim ljekarom, ako se na  koži pojavi osip, lezije na sluznicama ili drugi znaci preosjetljivosti.

Neželjena dejstva se mogu minimizirati primjenom najniže efikasne doze tokom najkraćeg vremena potrebnog za kontrolu simptoma. Nemojte prekoračiti preporučenu dozu i trajanje liječenja.

[bookmark: _Hlk143687086]Infekcije
Ketonal Akut Rapid 50 mg granule za oralni rastvopr mogu prikriti znakove infekcija kao što su
groznica i bol. Stoga je moguće da Ketonal Akut Rapid 50 mg granule za oralni rastvor mogu odložiti
odgovarajuće liječenje infekcije, što može dovesti do povećanog rizika od komplikacija. To je primijećeno kod upale pluća uzrokovane bakterijama i bakterijskih kožnih infekcija povezanih sa malim boginjama. Ako uzimate ovaj lijek dok imate infekciju, a simptomi infekcije potraju ili se pogoršaju, odmah se obratite ljekaru.

Djeca i adolescenti

Ovaj lijek nemojte davati djeci i adolescentima mlađim od 16 godina.
[bookmark: _Hlk143687140]Vaš ljekar će možda tražiti češće nalaze, kada se ovaj lijek primjenjuje kod adolescenata uzrasta od 16 godina i starijih. Pitajte vašeg ljekara za savjet.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge ljekove.

Ketonal Akut Rapid granule se ne preporučuju ako uzimate sljedeće ljekove:
· bilo koji lijek protiv bolova, kao na primjer:
- ljekove slične ketoprofenu poput ibuprofena, diklofenaka, naproksena
- acetilsalicilnu kiselinu u dozama za ublažavanje bola i upale ili za snižavanje povišene tjelesne temperature
- ljekove za liječenje bola, upale ili reumatizma čiji naziv aktivne supstance završava sa „koksib“
· ljekove koji sprječavaju zgrušavanje krvi ili razrjeđuju krvne ugruške kao što su acetilsalicilna kiselina, varfarin, klopidogrel, tiklopidin, heparin, dabigatran, apiksaban, rivaroksaban ili edoksaban
· litijum, koji se koristi za liječenje depresije i psihičkih bolesti
· metotreksat, koji se koristi za liječenje nekih oblika raka pri dozi od 15 mg nedjeljno ili više
· određeni ljekovi za liječenje napada (epilepsije), kao što je fenitoin
· lekovi zvani sulfonamidi, u nekim „tabletama za mokrenje” ili za liječenje bakterijskih infekcija

Ljekar Vas mora pažljivo pratiti, ako se istovremeno liječenje sa Ketonal Akut Rapid granulama i gore navedenim ljekovima ne može izbjeći.

Ketonal Akut Rapid granule mogu uticati na efekat drugih ljekova  kao što  drugi ljekovi mogu uticati na njihov efekat. Zbog  toga, uvijek potražite savjet ljekara ili farmaceuta prije nego što uzmete Ketonal  Rapid granule sa drugim ljekovima.

To se posebno odnosi na:

· ljekove koji povećavaju izlučivanje mokraće kroz bubrege i snižavanje krvnog pritiska, takođe poznate kao „tablete za mokrenje”
· metotreksat koji se koristi za liječenje raka, teške upale zglobova i kožnu bolest psorijazu, pri dozama nižim od 15 mg nedjeljno
· ljekove za snižavanje visokog krvnog pritiska čiji nazivi aktivnih supstanci se završavaju sa „sartan“, kao što je losartan ili „olol“
· kardiotonični glikozidi, kao što je digoksin, koji se koriste za kontrolu otkucaja srca ili pomaže kod srčane insuficijencije
· ljekove za liječenje depresije koji se zovu selektivni inhibitori ponovnog preuzimanja serotonina
· kortikosteroidi, koji se koriste za liječenje upale, alergije, za sprječavanje odbacivanja organa nakon transplantacije, kao što je kortizon
· pentoksifilin, koji se koristi za liječenje bola u mišićima uslijed bolesti krvnih sudova u rukama i/ili nogama
· probenecid, koji se koristi za liječenje gihta i visoke vrijednosti mokraćne kiseline u krvi
· ciklosporin i takrolimus, koji se koriste za suzbijanje odgovora imunološkog sistema, kao npr. nakon presađivanja organa
· ljekove za razbijanje krvnih ugrušaka
· tenofovir (lijek koji se koristi za liječenje određenih infekcija uzrokovanih virusima)
· zidovudin, koji se koristi za liječenje HIV infekcija
· ljekove za liječenje šećerne bolesti, kao što je glibenklamid ili glimepirid
· ljekovi koji mogu povećati koncentraciju kalijuma u krvi, kao što su kalijumove soli, diuretici koji štede kalijum, inhibitori angiotenzin konvertujućeg enzima (ACE inhibitori), blokatori angiotenzina II, nesteroidni antiinflamatorni ljekovi (NSAIL), heparini (niske molekulske mase ili nefrakcionisani), ciklosporin, takrolimus i trimetoprim
· nikorandil, koristi se za prevenciju ili smanjivanje bola u grudima (angina pektoris) koji se javlja kao simptom neke bolesti srca.

Plodnost, trudnoća i dojenje

[bookmark: _Hlk143687358]Nemojte uzimati Ketonal Akut Rapid 50 mg granule tokom posljednja 3 mjeseca trudnoće jer to
može naškoditi Vašem nerođenom djetetu ili prouzrokovati probleme pri porodjaju. Lijek može prouzokovati probleme s bubrezima i srcem kod Vašeg nerođenog djeteta. Može uticati na Vašu ili djetetovu sklonost krvarenju te prouzrokovati da porođaj nastupi kasnije ili traje duže od očekivanog.
Ne bi trebali uzimati Ketonal Akut Rapid 50 mg granule tokom prvih 6 mjeseci trudnoće, osim ako
je to izričito neophodno i ako Vam to savjetuje ljekar. Ako Vam je potrebno liječenje tokom tog
perioda ili dok pokušavate da zatrudnite, morate uzimati najnižu dozu tokom najkraćeg mogućeg
perioda. Od 20. nedelje trudnoće, Ketonal Akut Rapid može prouzrokovati probleme sa bubrezima kod
Vašeg nerođenog djeteta ako se uzima duže od nekoliko dana, što može dovesti do niskih nivoa
plodove vode koja okružuje dijete (oligohidramnion) ili suženja krvnog suda (ductus arteriosus) u srcu
djeteta. Ako Vam je liječenje potrebno duže od nekoliko dana, ljekar može preporučiti dodatno
praćenje.

Ne preporučuje se korišćenje Ketonal Akut Rapid granula tokom dojenja. Nije poznato da li se izlučuje ketoprofen u majčino mlijeko.

Obratite se Vašem liječniku ako planirate trudnoću ili ako imate problema s trudnoćom. Lijekovi poput ketoprofena mogu otežati začeće.

Uticaj lijeka KETONAL AKUT RAPID na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Po pravilu, Ketonal Akut Rapid granule nemaju uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja mašinama. Međutim, nemojte upravljati vozilima ili rukovati mašinama ako se jave neželjena dejstva kao što su vrtoglavica, pospanost, napadi, konvulzije ili zamagljen vid.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka KETONAL AKUT RAPID 

Ketonal Akut Rapid granule sadrže natrijum
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po kesici, tj. praktično je bez natrijuma.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK KETONAL AKUT RAPID

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako je opisano u ovom uputstvu ili kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

Preporučena doza je:
Odrasli i adolescenti stariji od 16 godina

50 mg ketoprofena, do dva puta na dan jedna polovina dvodjelne kesice do tri puta na dan ili jedna cijela dvodjelna kesica, do dva puta na dan.


Interval između pojedinih doza mora iznositi najmanje 8 sati.

Najnižu efektivnu dozu potrebno je primjenjivati tokom najkraćeg perioda potrebnog za
ublažavanje simptoma. Ako imate infekciju, odmah se obratite ljekaru ako simptomi (kao što su
groznica i bol) potraju ili se pogoršaju (vidjeti dio 2.). 

Stariji pacijenti
Dozu treba da odredi ljekar koji ju može smanjiti ukoliko je neophodno. Vidjeti dio 2. „Upozorenja i mjere opreza“.

Smanjena funkcija jetre ili bubrega
Vaš ljekar može smanjiti dozu ako imate blagu do umjereno smanjenu funkciju jetre ili bubrega. Nemojte uzimati Ketonal Akut Rapid granule ako imate teško oštećenu funkciju jetre ili bubrega.

Način primjene

Ketonal Akut Rapid 50 mg granule za oralni rastvor 
· Otvorite kesicu duž linije koja je označena sa „pola doze“, kako bi ste dobili dozu iz jedne polovine kesice.
· Otvorite kesicu duž linije koja je označena sa „puna doza“ kako bi ste dobili punu dozu kesice.
· Ispraznite sadržaj u čašu u kojoj je oko 100 ml vode.
· Dobro promućkajte, oko 30 sekundi, dok se sve granule ne rastvore.
· Popijte rastvor neposredno nakon pripreme, uz obrok.

Ako ste uzeli više lijeka KETONAL AKUT RAPID nego što je trebalo

Odmah se obratite ljekaru ili se javite u najbližu bolnicu.
U većini slučajeva simptomi predoziranja bili su ograničeni na letargiju, omamljenost, mučninu, povraćanje i bol u gornjem dijelu stomaka.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek KETONAL AKUT RAPID

Uzmite zaboravljenu dozu čim se sjetite. Međutim, ako je uskoro vrijeme za sljedeću dozu, preskočite zaboravljenu dozu. Nikada nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

U slučaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru ili  farmaceutu.

4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek KETONAL AKUT RAPID može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Prestanite uzimati Ketonal Akut Rapid granule i odmah potražite pomoć Vašeg ljekara ili hitnu medicinsku pomoć ako primijetite sljedeća neželjena dejstva:

Rijetka neželjena dejstva (mogu se javiti kod manje od 1 na 1000 osoba):
· napad astme
· žareći i probadajući bol u stomaku popraćena sa osjećajem praznine i gladi. Postoji mogućnost da se radi o ulkusu (čir) na želucu ili crijevima.

Veoma rijetka neželjena dejstva (mogu se javiti kod manje od 1 na 10000 osoba):
· krv u urinu
· oticanje grla.

Neželjena dejstva nepoznate učestalosti
· povraćanje krvi, jak bol u stomaku, tamna stolica boje katrana, što su znaci krvarenja ili perforacije želuca ili crijeva
· pojava mjehurića, ljuštenja, pustula ili krvarenja na bilo kom dijelu kože sa ili bez pojave izbočenog osipa koji svrbi što uključuje pojavu navedenih promjena na usnama, očima, ustima, nosu, genitalijama, šakama ili stopalima.
Istovremeno se mogu pojaviti i simptomi slični gripu.
Možda imate ozbiljna neželjena dejstva na koži koje zahtijevaju hitnu ljekarsku pomoć, uključujući Stevens-Johnsonov sindrom, toksičnu epidermalnu nekrolizu i akutnu generaliziranu egzantematoznu pustulozu.
· promjene u količini mokraće kao i oticanje djelova tijela, naročito nogu, članaka ili stopala. Ova neželjena dejstva mogu ukazivati na ozbiljne poteškoće u funkciji bubrega.
· bolovi u grudima (simptomi srčanog udara) ili iznenadna jaka glavobolja, mučnina, omaglica, utrnulost, nemogućnost ili teškoće pri govoru, paraliza (znaci moždanog udara).
Ljekovi kao što su Ketonal Akut Rapid granule mogu biti povezani sa malim povećanjem rizika od pojave srčanog ili moždanog udara. Vidjeti dio 2. „Upozorenja i mjere opreza“.
· znaci ozbiljne alergijske reakcije kao što su:
· oticanje lica, usana, usta, ždrijela ili grla koje uzrokuje pojavu zviždanja ili poteškoće pri gutanju ili disanju
· osjećaj stezanja u grudima, ubrzani rad srca, pad krvnog pritiska, koji može dovesti do šoka
· svrab, osip
· spazam grla koji uzrokuje teškoće pri disanju
· veća sklonost infekcijama nego inače, što može biti uzrokovano ozbiljnim poremećajem krvi zvanim agranulocitoza
· napadi (konvulzije).

Odmah se obratite Vašem ljekaru ako se pojavi neka od sljedećih neželjenih dejstava:
· Rijetka neželjena dejstva (mogu se javiti kod manje od 1 na 1000 osoba):
· neobični osjećaji na koži poput utrnulosti, golicanja, bockanja, žarenja ili puzanja po koži
· bljedilo kože, osjećaj umora, nesvjestica ili vrtoglavica, vjerovatno uzrokovano nedostatkom crvenih krvnih zrnaca zbog krvarenja
· zamagljeni vid
· žuta boja kože ili beonjača (žutica). Ovo može ukazivati na poremećaj u radu jetre.

· Neželjena dejstva nepoznate učestalosti (učestalost se ne može procijeniti iz dostupnih podataka):
· lakše stvaranje modrica ili krvarenje koje traje duže od uobičajenog vremena. Ovo može ukazivati na ozbiljan poremećaj krvi, kao što je nizak broj trombocita.
· smanjenje broja crvenih krvnih zrnaca koje mogu kožu učiniti blijedožutom i uzrokovati slabost ili otežano disanje (hemolitička anemija)
· smanjenje broja bijelih krvnih zrnaca, što može dovesti do pojave češćih infekcija
· pogoršanje ulceroznog kolitisa ili Kronove bolesti
· pretjerana kožna reakcija na prirodnu ili vještačku sunčevu svjetlost (fotosenzitivnost).

Ostala moguća neželjena dejstva uz primjenu ovog lijeka:
Česta neželjena dejstva (mogu se javiti kod manje od 1 na 10 osoba):
· poremećaj probave, bol u stomaku.
· mučnina i povraćanje.

Povremena neželjena dejstva (mogu se javiti kod manje od 1 na 100 osoba):
· upala zida želuca
· zatvor, proliv, gasovi
· osip, svrab
· zadržavanje vode u organizmu što može uzrokovati oticanje ruku i/ili nogu
· glavobolja, vrtoglavica ili pospanost
· osjećaj umora ili loše osjećanje generalno
· osjećaj vrtoglavice i „rotacije“.

Rijetka neželjena dejstva (mogu se javiti kod manje od 1 na 1000 osoba):
· zujanje u ušima (tinitus)
· porast tjelesne težine
· bol i upala u ustima.

Veoma rijetka neželjena dejstva (mogu se javiti kod manje od 1 na 10000 osoba):
· nekontrolisani ritmički pokreti mišića usta, jezika i lica (zvani diskinezija)
· nesvjestica
· nizak krvni pritisak
· oticanje lica (edem lica)
· osjećaj slabosti.

Neželjena dejstva nepoznate učestalosti (učestalost se ne može procijeniti iz dostupnih podataka):
· insuficijencija srca sa znakovima kao što su nedostatak vazduha (kratak dah), teškoće pri disanju u ležećem položaju, oticanje nogu ili stopala
· osjećaj lupanja srca
· visoki krvni pritisak
· crvenilo praćeno širenjem krvnih sudova
· ubrzani rad srca
· promjene raspoloženja
· ometenost
· razdražljivost
· teškoće sa spavanjem
· poremećaj ukusa
· gorušica
· oticanje oko očiju
· curenje nosa, svrab, kijanje i začepljen nos
· gubitak kose
· koprivnjača, crvenilo i upala kože, izbočeni osip
· niske vrijendosti natrijuma u krvi koja može uzrokovati umor i zbunjenost, trzanje mišića, napade i komu
· visoke vrijednosti kalijuma u krvi koje mogu izazvati poremećaj srčanog ritma
· aseptički meningitis (upala moždanih opni sa mogućim znacima kao što su ukočen vrat, glavobolja, groznica, mučnina, povraćanje)
· upala krvnih sudova, često praćena osipom kože (vaskulitis, uključujući leukocitoklastični vaskulitis)
· upala pankreasa koja uzrokuje jake bolove u stomaku i leđima.

Nalazi krvi
Nalazi krvi mogu biti promijenjeni i ukazivati na poremećaje u radu jetre ili bubrega.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite

[bookmark: _Hlk143687822]QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK KETONAL AKUT RAPID

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji i kesici iza oznake „EXP“. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Rastvor upotrijebiti odmah nakon rastvaranja.
Lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek KETONAL AKUT RAPID

· Aktivna supstanca je ketoprofen. Svaka dvodjelna kesica sadrži 50 mg ketoprofena, što odgovara 80 mg ketoprofen lizinata.
· Pomoćne supstance su manitol (E421), povidon, ukus mente (sadrži maltodekstrin i arapsku gumu), natrijum hlorid, saharin natrijum, silicijum dioksid, koloidni, bezvodni.

Kako izgleda lijek KETONAL AKUT RAPID i sadržaj pakovanja

Ketonal Akut Rapid granule su bijele do žućkaste granule.

Ketonal Akut Rapid 50 mg granule za oralni rastvor su dostupne u papir/Al/PE kesici, u kutiji. 
Veličina pakovanja: 10 dvodjelnih kesica

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Glosarij d.o.o.
Vojislavjevića 76, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođači:
Lek farmacevstka družba d.d.
Verovškova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

Fine Foods & Pharmaceuticals N.T.M. S.p.A.
[bookmark: _GoBack]Via Grignano 43, 24041 Brembate (BG), Italija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati bez ljekarskog recepta.

Broj i datum dozvole

2030/24/470 - 6470 od 01.02.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Februar, 2024. godine
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