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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	

	Ketonal® rastvor za injekciju 100 mg/2 ml

Pakovanje: 10 ampula

	Proizvođač:
	Lek Pharmaceuticals d.d.

	Adresa:
	Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

	Podnosilac zahtjeva:
	Glosarij d.o.o.

	Adresa:
	Ul.Vojislavljevića br 76, Podgorica, Crna Gora 


	Ketonal® 100 mg/2 ml rastvor za injekciju

ketoprofen



	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta

	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Ketonal® rastvor za injekciju i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Ketonal® rastvor za injekciju
3. Kako se upotrebljava lijek Ketonal® rastvor za injekciju
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Ketonal® rastvor za injekciju
6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK  Ketonal® rastvor za injekciju I ČEMU JE NAMIJENJEN

	Lijek Ketonal® rastvor za injekciju spada u grupu nesteroidnih antiinflamatornih ljekova (NSAIL). 

Ovaj lijek se primjenjuje u kratkotrajnom liječenju bolnih stanja kao što su akutna pogoršanja reumatskih oboljenja (reumatoidni artritis, osteoartritis, ankilozirajući spondilitis, akutni giht, tendinitis, burzitis, adhezivni kapsulitis), kao i u kratkotrajnoj terapiji bolnih i akutnih mišićno-skeletnih stanja (bol u donjem dielu leđa- lumbosakralni bol, bol nakon operativnog zahvata ili povreda- postoperativni bolovi i posttraumatski bolovi).

Terapija traje najduže tri dana. Ukoliko je potrebno da terapija traje duže od tri dana preporučuje se primjena oralnih/rektalnih farmaceutskih oblika lijeka.



	2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek Ketonal® rastvor za injekciju

	

	Lijek Ketonal® rastvor za injekciju  ne smijete koristiti:

	- ako ste alergični (preosjetljivi) na ketoprofen ili bilo koji drugi sastojak lijeka Ketonal® rastvor za injekciju

- ako ste nekada imali reakcije preosjetljivosti, npr. astma, curenje iz nosa praćeno svrabom (rinitis), otok lica, usana, jezika, grla koji je doveo do teškog gutanja ili disanja (angioedem) ili koprivnjača pri primjeni ibuprofena, acetilsalicilne kisjeline, ili nekog drugog NSAIL

- ako imate čir na želucu ili ste nekada imali gastrointestinalno krvarenje, ulceraciju ili perforaciju

- ako imate tešku srčanu slabost

- ako imate tešku slabost jetre

- ako imate tešku slabost bubrega

- tokom trećeg trimestra trudnoće

- ako Vam se modrice javljaju češće nego obično i imate krvarenja koja dugo traju

- u slučaju cerebrovaskularnog krvarenja ili bilo kog drugog aktivnog krvarenja

- ako imate poremjećaj hemostaze (poremjećaj u zaustavljanju krvarenja) ili uzimate antikoagulantnu terapiju



	Kada uzimate lijek Ketonal® rastvor za injekciju, posebno vodite računa:

	1. Rizik od krvarenja iz sistema organa za varenje (gastrointestinalno krvarenje)

Primjena lijeka Ketonal® rastvor za injekciju povećava rizik pojave krvarenja, ulceracija ili perforacija u digestivnom traktu, posebno:

- ako patite ili ste patili od određenih poremjećaja ili bolesti organa za varenje

- kod starijih pacijenata (Obratite se ljekaru ako se kod Vas jave neuobičajeni stomačni simptomi, posebno krvarenje.) 

- ako ste nekada imali ulcerozni kolitis ili Kronovu bolest (Primjena ovog lijeka može dovesti do pogoršanja bolesti.) 

- ako istovremeno uzimate neke od ljekova koji mogu povećati rizik od krvarenja kao što su: oralni kortikosteroidi, antikoagulansi (npr. varfarin), selektivni inhibitori preuzimanja serotonina ili antiagregacioni ljekovi (npr. acetilsalicilna kisjelina) (videti "Primjena drugih ljekova")

Da bi se smanjila mogućnost pojave krvarenja Vaš ljekar Vam može propisati ljekove kao što su inhibitori protonske pumpe (npr. omeprazol).

2. Efekti na krvne sudove srca i mozga (kardiovaskularni i cerebrovaskularni efekti)

Obratite se ljekaru ako imate: 

· povišen krvni pritisak 

· blagu do umjerenu srčanu slabost

· ishemijsku bolest srca (kao što je angina pektoris)

· oboljenja perifernih arterija (najčešći simptomi su: bol i grčevi pri hodanju, trnjenje i pečenje stopala i prstiju tokom noći, hladna koža stopala, rane na nogama koje teško zarastaju)

· bolesti krvnih sudova mozga (cerebrovaskularne bolesti)

· faktore rizika za pojavu kardiovaskularnih oboljenja kao što su: povišen krvni pritisak, povišene vrednosti masti u krvi, šećernu bolest, pušenje

Primena NSAIL (posebno u visokim dozama i pri dugotrajnoj terapiji) može biti udružena sa povećanim rizikom od stanja vezanih za arterijsku trombozu (npr. srčani udar ili šlog).

3. Ostale mjere opreza

Obavijestite ljekara:

· ako imate alergiju ili ste patili od alergija u prošlosti

· ako imate astmu s obzirom da ovaj lijek može dovesti do otežanog disanja (bronhospazam)

· ako imate problema sa bubrezima ili jetrom

· ako imate oboljenja kao što su sistemski lupus eritematozus (SLE) ili mješovitu bolest vezivnog tkiva

· ako planirate trudnoću, imate teškoća sa začećem ili ste na ispitivanjima steriliteta

· ako ste u prvom ili drugom trimestru trudnoće

· ako primijetite bilo kakve promjene na koži npr.osip



	Primjena drugih ljekova

	Kažite svom ljekaru i farmaceutu ako uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.

Obratite se svom ljekaru ako uzimate neke od sledećih ljekova:

· antikoagulanti (ljekovi koji sprečavaju zgrušavanje krvi), kao što je varfarin

· antiagregacioni ljekovi (ljekovi koji smanjuju slepljivanje krvnih pločica), kao što je acetilsalicilna kisjelina

· druge ljekove iz grupe nesteroidnih antiinflamatornih ljekova (NSAIL)

· litijum (lijek za liječenje psihičkih poremjećaja)

· metotreksat (lijek u terapiji malignih oboljenja ili reumatoidnog artritisa)

· mifepriston (izaziva namjerni pobačaj)

· antihipertenzivi (ljekovi koji smanjuju povišen krvni pritisak)

· diuretici (ljekovi za izbacivanje tečnosti iz organizma)

· kardiotonični glikozidi (ljekovi u terapiji srčanih oboljenja)

· ciklosporin (imunosupresivni lijek)

· hinolonski antibiotici

· takrolimus (imunosupresivni lijek)

· trombolitici (ljekovi koji razgrađuju tromb)

· selektivni inhibitori preuzimanja serotonina (ljekovi za liječenje depresije)

· ACE inhibitori i antagonisti angiotenzina II (ljekovi za liječenje povišenog krvnog pritiska)

· zidovudin (antivirusni lijek u terapiji HIV infekcije)



	Uzimanje lijeka Ketonal® rastvor za injekciju sa hranom ili pićima

	Lijek Ketonal® rastvor za injekciju se može primjenjivati nezavisno od obroka. 

Tokom primjene ovog lijeka ne bi trebalo konzumirati alkoholna pića.



	Primjena lijeka Ketonal® rastvor za injekciju u periodu trudnoće i dojenja

	Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Primjena lijeka Ketonal® rastvor za injekciju u poslednjem trimestru trudnoće je kontraindikovana.

Preporučuje se izbjegavanje primjene ketoprofena tokom prva dva trimestra trudnoće ili porođaja, osim ako potencijalna korist za pacijenta ne prevazilazi potencijalni rizik za fetus.

Ketoprofen se u tragovima izlučuje u mlijeko. Osim ako se ne smatra zaista neophodnim, primjenu ketoprofena tokom dojenja treba izbjegavati.



	Uticaj lijeka Ketonal® rastvor za injekciju na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Lijek Ketonal® rastvor za injekciju ne bi trebalo da utiče na sposobnost upravljanja vozilom ili rukovanja mašinama. Međutim, ovaj lijek može povremeno izazvati ošamućenost, malaksalost, zamor i pospanost; ako se ovo javi nemojte upravljati vozilom niti rukovati mašinama.

	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Ketonal® rastvor za injekciju  

	Ovaj lijek sadrži 12,3 vol% etanola. Svaka ampula od 2 ml sadrži 0,2 g etanola što je ekvivalentno 5 ml piva ili 2.08 ml vina po dozi. Štetan je za osobe koje boluju od alkoholizma. Mora se obratiti pažnja u liječenju trudnica i dojilja, djece i visoko-rizičnih grupa kao što su pacijenti sa bolestima jetre ili epilepsijom.

Ovaj lijek sadrži benzilalkohol (40 mg/ampula=20 mg/ml). Može izazvati toksičnu i alergijsku reakciju kod djece u razvoju i djece starosti do tri godine.



	3. KAKO se upotrebljava lIJek Ketonal® rastvor za injekciju

	Lijek  Ketonal® rastvor za injekciju  uzimajte uvijek tačno onako kako vam je objasnio Vaš ljekar. Ako niste sasvim sigurni, provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Za intramuskularnu i intravensku primjenu.

Lijek je namijenjen za odrasle.

Lijek se primjenjuje intravenski isključivo u kratkotrajnoj terapiji postoperativnog bola, dok se u ostalim terapijskim indikacijama lijek primjenjuje intramuskularno.

Preporučene doze:

Odrasli:

Intramuskularna primjena: Preporučena doza je 50 mg-100 mg na svakih 6-12 sati do maksimalne doze od 200 mg na dan. Interval između dvije pojedinačne doze lijeka ne smije biti manji od četiri časa.

Intravenska infuzija: Infuziju ketoprofena treba primijeniti samo u bolničkim uslovima. Infuziju treba primijeniti tokom perioda od 30 minuta do 1 sata. Maksimalna doza je 200 mg u toku 24 sata.

Intermitentna intravenska infuzija: 100 do 200 mg ketoprofena rastvoriti u 100 ml 0,9% rastvora natrijum hlorida i primijeniti tokom perioda od 30 minuta do 1 sata. Maksimalna doza je 200 mg u toku 24 sata.

Kontinuirana intravenska infuzija: 100 do 200 mg ketoprofena rastvoriti u 500 ml infuzionog rastvora (0,9% rastvor natrijum hlorida, Ringerov rastvor, glukoza) i primijeniti tokom perioda od 8 sati. Maksimalna doza je 200 mg za 24 sata.

Nakon rekonstitucije treba da se vizuelno pregleda infuzioni rastvor prije primjene. Rastvor ne smije da se koristi, ako je promijenio boju ili ako su prisutne čestice.

Neželjena dejstva se mogu svesti na najmanju moguću mjeru primjenom najmanje efikasne doze potrebne za kontrolu simptoma u što kraćem vremenskom periodu.

Maksimalna dnevna doza ketoprofena (uključujući sve forme doziranja) je 200 mg. Prije započinjanja terapije sa 200 mg ketoprofena dnevno, treba pažljivo uzeti u obzir odnos rizika i koristi primjene lijeka. Ne preporučuje se primjena doze veće od 200 mg.

Stariji pacijenti: Potreban je oprez kod primjene lijeka Ketonal® rastvor za injekciju  kod starijih pacijenata, s obzirom da kod njih postoji povećan rizik od pojave ozbiljnih posledica neželjenih dejstava.

Ne preporučuje se primjena lijeka Ketonal® rastvor za injekciju kod djece.

Upozorenje

Ketoprofen i tramadol se ne smijeju miješati u istoj boci jer dolazi do stvaranja precipitata. Ketoprofen je osjetljiv na svjetlost i zbog toga infuzione boce treba umotati u crni papir ili alumunijumsku foliju.


	Ako ste uzeli više lijeka Ketonal® rastvor za injekciju nego što je trebalo  

	Ukoliko smatrate da ste dobili veću dozu lijeka Ketonal® rastvor za injekciju  nego što bi trebalo, odmah razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.

Najčešći simptomi predoziranja ketoprofenom su pospanost, bol u stomaku i povraćanje. Takođe se mogu javiti glavobolja, mučnina, rijetko proliv, dezorijentacija, uzbuđenost, koma, ošamućenost, zujanje u ušima, nesvestica, povremeno konvulzije, a mogu se očekivati i pad krvnog pritiska, otežano disanje i krvarenje u digestivnom traktu. 



	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Ketonal® rastvor za injekciju

	Ako smatrate da niste primili svoju dozu ketoprofena, razgovarajte se sa svojim ljekarom.



	Ako naglo prestanete da uzimate lijek Ketonal® rastvor za injekciju

	Vaš ljekar će odlučiti o prestanku terapije ovim lijekom. Nikada nemojte samostalno da prekinete terapiju. 

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.



	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Lijek  Ketonal® rastvor za injekciju, kao i drugi ljekovi, može da ima neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.

Ako primijetite bilo koje neželjeno dejstvo, bez obzira na to da li je navedeno u ovom uputstvu, zatražite savjet ljekara. Svako teško neželjeno dejstvo i/ili stanje koje se pogoršava treba što je mogu

će prije prijaviti, jer će možda biti potrebno prekinuti liječenje. 
Blaža neželjena dejstva Ketonala, koja su najčešće prolazna, vezana su uglavnom za probavni 

sistem: poremećaj probave, dispepsija (nelagoda u želucu nakon obroka), mučnina, povraćanje, zatvor, flatulencija (gasovi), proliv, gorušica i bolovi u stomaku. 

Manje često se mogu javiti glavobolja, omaglica, vrtoglavica, blaga zbunjenost, pospanost, 

promjene raspoloženja i nesanica. 

Pojedina neželjena dejstva mogu biti ozbiljnija. Javljaju se rijetko, ali ako primijetite bilo koji od 

sljedećih simptoma, prestanite uzimati Ketonal i odmah zatražite savjet ljekara ili 

kontaktirajte hitnu službu najbliže bolnice: 

•čujno, piskutavo disanje 

• zvonjenje u ušima 

• intenzivni bol u grudima, iznenadan nedostatak vazduha 

• nesvjestica 

• žuta boja kože ili beonjača (žutica) 

• smanjeno mokrenje 

• osip  

• svrab, crvenilo, otok, bol, plihovi ili ljuštenje kože 

• otok ruku, gležnjeva, stopala, lica, usana, očiju, ždrijela ili jezika 

• otok, jaka omaglica ili otežano disanje 

• otežano gutanje 

• iznenadna jaka glavobolja 

• poremećaj vida 

• slabost jedne strane tijela 

• osjetljivost na sunčevo svijetlo 

• jaki bolovi u stomaku 

• povraćanje krvi ili zrnaca tamne boje poput kafe 

• crna boja stolice (poput katrana) ili krvavi proliv 

• lako dobijanje modrica. 

To su ozbiljna, ali i rijetka neželjena dejstva koja zahtijevaju hitno medicinsko zbrinjavanje. 

U slučaju teških neželjenih dejstava, liječenje se mora odmah prekinuti. 

Prijavljena su sljedeća neželjena dejstva: 

Vrlo česta (javljaju se kod više od 1 na 10 liječenih pacijenata):

· dispepsija (nelagoda, bol ili žarenje u želucu nakon obroka,  praćena brzim nastupom osjećaja sitosti, nadutošću i dr.). 

· ograničeni porast nivoa enzima jetre u krvi 

Česta (javljaju se kod 1 do 10 na 100 liječenih pacijenata): 

o proliv 

o zatvor 

o mučnina 

o gasovi 

o bol u stomaku 

o slabost, nemoć, omaglica, vrtoglavica, glavobolja 

o averzija prema hrani (anoreksija) 

o nagon na povraćanje, povraćanje 

o upala sluznice usta 

o zvonjenje u ušima 

o trnci 

o depresija 

o razdražljivost 

o noćne more 

o pospanost 

o poremećaji vida 

o osip kože 

o otok (edem)

Povremena (javljaju se kod 1 do 10 na 1000 liječenih pacijenata):

o promjene krvne slike: anemija uzrokovana gubitkom ili pojačanom razgradnjom crvenih krvnih ćelija; smanjenje broja trombocita koje se može manifestovati sitnim potkožnim krvarenjima. Kod visokih doza lijeka, može doći do nakupljanja krvnih pločica što rezultira produženjem vremena krvarenja. Kao posljedica, mogu se javiti krvarenje iz nosa i modrice. 

o povišeni krvni pritisak, insuficijencija srca 

o primjese krvi u iskašljaju 

o otežano disanje 

o upala ždrijela ili sluznice nosa, suženje disajnih puteva, otok ždrijela (znakovi anafilaktičke reakcije) 

o opadanje kose 

o osip kože karakteristčan po crvenim tačkama i mrljama pod kožom 

o osip kože sa urtikarijom (koprivnjačom) ili ljuštenjem kože 

o znojenje 

o značajan porast nivoa enzima jetre u krvi 

o upala želuca (gastritis) 

o produženo, obilno i nepravilno krvarenje iz materice 

Rijetka (javljaju se kod 1 do 10 na 10 000 liječenih pacijenata): 

o mentalni poremećaji s vidnim i slušnim halucinacijama 

o dezorijentacija i poremećaji govora (delirij) 

o kožne promjene zbog preosjetljivosti na svjetlost 

o astmatični napad

Vrlo rijetka (javljaju se kod manje od 1 na 10 000 liječenih pacijenata):

o kolitis (upala debelog crijeva) 

o perforacija crijeva (puknuće zida crijeva kao komplikacija vrećastih promjena sluznice (divertikula)) 

o pogoršanje upalnih bolesti crijeva (ulcerozni kolitis i Crohnova bolest) 

o bolest tankog crijeva s blagim krvarenjem i gubitkom proteina, s pojavom ulceracija (oštećenja sluznice) ili perforacija (puknuće sluznice) 

o bolest jetre sa žuticom 

o teške kožne reakcije s razvojem bula (mjehura) na koži i ljuštenjem kože uključujući Stevens-Johnsonov sindrom, i toksičnu epidermalnu nekrolizu 

o teška upala i zatajenje bubrega 

o konjunktivitis (upala kapka oka sa crvenilom) 

o pseudotumor mozga (povećanje pritiska unutar lobanje koje se može manifestovati glavoboljom, zamućenjem vida, zujanjem u ušima, omaglicom, mučninom, poremećajem vida i dr.) 

Ako primijetite bilo koje neželjeno dejstvo potrebno je obavijestiti ljekara ili farmaceuta. 

Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.


	5. KAKO ČUVATI LIJEK Ketonal® rastvor za injekciju

	Čuvati van domašaja i vidokruga djece.

	Rok upotrebe

	3 godine.

Nakon otvaranja rastvor se mora odmah upotrijebiti.

Nemojte koristiti lijek Ketonal® rastvor za injekciju poslije isteka roka upotrebe naznačenog na spoljašnjem pakovanju.

Rok upotrebe ističe poslednjeg dana navedenog mjeseca.



	Čuvanje

	Čuvati na temperaturi do 25ºC.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite ljekove koji Vam više nisu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.



	6. DODATNE INFORMACIJE

	

	Šta sadrži lijek Ketonal® rastvor za injekciju

	Aktivna supstanca je: ketoprofen.
Jedna ampula od 2 ml rastvora za injekciju sadrži 100 mg ketoprofena.

Ostale supstance su:

Propilenglikol

Etanol (12,3 vol%)

Benzilalkohol

Natrijum-hidroksid (radi regulisanja pH)

Voda za injekciju



	Kako izgleda lijek Ketonal® rastvor za injekciju i sadržaj pakovanja


	Opis: bistar rastvor, bezbojni do slabo žućkaste boje, bez vidljivih čestica.
Ketonal® rastvor za injekciju se nalazi u ampuli od tamnog stakla sa 2 ml rastvora (staklo hidrolitičke otpornosti tip I).

Pakovanje: 10 ampula.



	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Nosilac dozvole:

Glosarij d.o.o.

Ul. Vojislavljevića br 76 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:

Lek farmacevtska družba d.d.

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija



	Ovo uputstvo je poslednji put odobreno 
Novembar 2012

	

	Režim izdavanja lijeka:

	Lijek se može upotrebljavati u zdravstvenoj ustanovi.

	Broj  i datum dozvole:

	Ketonal® rastvor za injekciju 100 mg/2 ml, 10 ampula:  2030/12/183 – 3537 od 15.11.2012
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