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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	

	Ketonal® forte, film tablete 100 mg

Pakovanje: bočica staklena, 20 film tableta

	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® forte 100 mg film tablete

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 forte i čemu je namijenjen

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

5. Kako čuvati lijek Ketonal forte
6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK  Ketonal forte I ČEMU JE NAMIJENJEN


	Lijek Ketonal forte 100 mg, film tablete je nesteroidni antireumatik koji se primjenjuje za ublažavanje bolova kod nekih bolnih sindroma i za liječenje zapaljenskih, degenerativnih i metaboličkih reumatskih bolesti.

Ketonal forte tablete se primjenjuju za ublažavanje bola različitog porijekla:
· post-traumatski bol (npr. kod sportskih povreda, istegnuća/povrede mišića ili tetiva, uganuća, iščašenja i nagnječenja)

· post-operativni bol (npr. nakon ortopedskog hirurškog zahvata)

· bolna menstruacija
· bolovi kod tumorskih metastaza na kostima

Ketonal forte tablete pomažu u ublažavanju bola u zglobovima, smanjuju otok i ukočenost i pomažu u kontroli upale povezane s različitim reumatskim bolestima:
· reumatoidni artritis

· serološki negativan spondiloartritis (ankilozirajući spondilitis, psorijatični artritis, reaktivni artritis nakon infekcije)

· giht, pseudogiht

· artroza (osteoartritis)

· vanzglobni reumatizam (tendinitis, burzitis, kapsulitis (upala ovojnice) ramenog zgloba)

Ukoliko su Vam potrebne dodatne informacije o bilo kojem od ovih stanja, obratite se Vašem ljekaru.

	2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek Ketonal forte

	

	Lijek Ketonal forte ne smijete koristiti:

	· ako ste alergični (preosjetljivi) na ketoprofen, acetilsalicilnu kisjelinu, neki drugi nesteroidni antiinflamatorni lijek- NSAIL (kao što su ibuprofen ili indometacin) ili na bilo koji drugi sastojak lijeka Ketonal forte. 

Znaci alergijske reakcije su: osip, oticanje ili teškoće sa disanjem, oticanje usana, lica, grla ili jezika

· ako imate izraženu srčanu slabost

· ako imate ili ste imali čir ili krvarenje u želucu ili tankom crijevu

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

· ako imate izraženu slabost jetre

· ako imate izraženu slabost bubrega

· ako ste u trećem trimestru trudnoće

Nemojte koristiti ovaj lijek ako se nešto od navedenog odnosi na Vas. Ako niste sigurni, posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom prije primjene lijeka Ketonal forte.



	Kada uzimate lijek Ketonal forte, posebno vodite računa:

	· ako ste astmatičar

· ako imate ulcerozni kolitis ili Kronova bolest

· ako imate oboljenje kože, zglobova ili bubrega koje se zove sistemski lupus eritematozus (SLE)

· stariji od 65 godina

· ako planirate trudnoću ili imate teškoća da zatrudnite. Ovaj lijek može da dodatno da smanji mogućnost da ostanete trudni.

· ako ste nekada imali srčani udar ili moždani udar, i ako mislite da imate neke od faktora rizika za oboljenje srca i krvnih sudova (povišen krvni pritisak, povišene vrijednosti masti u krvi- hiperlipidemija, šećerna bolest, pušenje)

Ljekovi kao što je Ketonal forte mogu u manjoj mjeri povećati rizik od srčanog udara ili moždanog udara (šloga). Rizik se povećava sa povećanjem doze i tokom dugotrajne terapije. Nemojte primjenjivati ovaj lijek duže i u većoj dozi od one koju je ljekar propisao.

Ako niste sigurni da li se nešto od gore navedenog odnosi na Vas, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu prije primjene lijeka Ketonal forte.

Vaš ljekar će morati da Vas detaljnije pregleda ili Vam da kraće smjernice o terapiji ako:

· imate visoke vrijednosti holesterola ili masti u krvi

· ako ste dijabetičar

· ako imate problema sa bubrezima ili jetrom

· ako uzimate ljekove za izbacivanje vode (diuretike)

Ako niste sigurni da li se nešto od gore navedenog odnosi na Vas, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu prije primjene lijeka Ketonal forte.



	Primjena drugih ljekova

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

Obavijestite svog ljekara ako uzimate neke od sledećih ljekova:

· druge NSAIL kao što su acetilsalicilna kisjelina ili ibuprofen

· tablete za izbacivanje vode (diuretici)

· ljekovi za liječenje visokog krvnog pritiska ili srčane slabosti

· digoksin- lijek koji se primjenjuje za kontrolu brzine srčanog rada ili pomaže kod srčane slabosti

· ljekovi koji sprečavaju zgrušavanje krvi kao što su heparin, varfarain ili klopidogrel, tiklopidin

· ljekovi koji pospješuju razgradnju krvnog ugruška npr. streptokinaza, alteplaza, reteplaza ili tenekteplaza

· ljekovi za liječenje infekcija (antibiotici) kao što su ciprofloksacin, levofloksacin ili ofloksacin

· ljekovi za liječenje depresije kao što su fluoksetin, sertralin, citalopram ili paroksetin

· kortikosteroidi- koriste se za liječenje zapaljenja kao što su hidrokortizon, betametazon ili prednizolon

· ciklosporin- sprečava odbacivanje organa nakon transplantacije

· mifepriston- izaziva namjerni pobačaj. Važno je da se ljiek Ketonal forte ne uzima 8-12 sati nakon uzimanja mifepristona.

· Litijum- koristi se za liječenje određenih vrsta mentalnih oboljenja

· Metotreksat- koristi se za liječenje nekih oblika karcinoma ili psorijaze

· Pentoksifilin- koristi se za poboljšanje loše periferne cirkulacije u rukama i nogama

· Takrolimus- koristi se nakon transplantacije organa

· Probenecid-  koristi se u terapiji gihta

· Zidovudin- koristis se u terapiji HIV infekcije



	Uzimanje lijeka Ketonal forte sa hranom ili pićima

	Tabletu treba uzimati tokom ili nakon obroka.



	Primjena lijeka Ketonal forte Ketonal forte u periodu trudnoće i dojenja

	Prije nego što počnete da uzimate neki lijek , posavjetujte sa svojim ljekarom ili farmaceutom.
Preporučuje se izbjegavanje primjene ketoprofena tokom prva dva trimestra trudnoće ili porođaja osim ako ljekar procijeni da je korist primjene lijeka kod pacijenta prevazilazi potencijalni rizik za plod.

Lijek Ketonal forte se ne smije uzimati tokom trećeg trimestra trudnoće.

S obzirom da se lijek Ketonal forte pojavljuje u malim količinama u mlijeku, izbjegavati primjenu lijeka tokom dojenja.



	Uticaj lijeka Ketonal forte na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Nakon uzimanja ketoprofena mogu se javiti neželjena dejstva kao što pospanost, ošamućenost ili konvulzije, dremljivost, zamor i poremjećaji vida. Ako se javi neki od simptoma, ne bi trebalo da vozite niti rukujete mašinama.

	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Ketonal forte  

	Ovaj lijek sadrži laktozu. U slučaju netolerancije na neke od šećera, obratite se Vašem ljekaru prije upotrebe ovog lijeka.

	3. KAKO se upotrebljava lIJek Ketonal forte

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

Za oralnu upotrebu.

Lijek je namijenjen za odrasle.

Uobičajena doza za odrasle  je 100-200 mg dnevno (1 film tableta lijeka Ketonal forte 100 mg, jednom do dva puta dnevno), u zavisnosti od Vaše tjelesne težine i težine simptoma.

Maksimalna doza je 200 mg dnevno. 

Neželjena dejstva se mogu svesti na minimum primjenom najnižih doza koje sprečavaju simptome, tokom što kraćeg vremenskog perioda. Nemojte sami mijenjati dozu lijeka ili prekidati terapiju bez konsultacije sa ljekarom.

Kod nekih pacijenata se bolji terapijski efekat postiže primjenom kombinovane terapije ketoprofena u vidu tableta i supozitorija.

Primjena kod starijih osoba: Kod starijih pacijenata postoji povećan rizik od pojave neželjenih dejstava (naročito krvarenja u digestivnom traktu), zbog čega je neophodno primjenjivati lijek Ketonal forte u najnižoj dozi koja pokazuje efekat i tokom što kraćeg vremenskog perioda.

Primjena kod djece: Još uvek nije utvrđeno doziranje i dužina primjene lijeka kod djece.

Da bi se sprečila pojava krvarenja iz digestivnog trakta, tablete treba uzimati uvek sa hranom.



	Ako ste uzeli više lijeka Ketonal forte nego što je trebalo  

	Ako ste slučajno uzeli više lijeka Ketonal forte nego što bi trebalo, što prije posjetite svog ljekara ili idite do najbliže bolnice. Takođe, ponesite pakovanje lijeka sa sobom i pokažite ga medicinskom osoblju.

Prevelike doze lijeka Ketonal forte mogu uzrokovati pospanost, bol u stomaku, povraćanje, glavobolju, mučninu, proliv, dezorijentaciju, komu, ošamućenost, zujanje u ušima, slabost, nesvesticu, konvulzije.



	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Ketonal forte

	Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili preskočenu dozu.

	Ako naglo prestanete da uzimate lijek Ketonal forte

	Nemojte sami prekidati terapiju bez konsultacije sa ljekarom.

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


	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Lijek Ketonal forte , kao i drugi ljekovi, može da ima neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.
Prestanite sa uzimanjem lijeka Ketonal forte i obratite se odmah ljekaru ili idite do najbliže bolnice ako primijetite neke od navedenih simptoma:
Rijetko (kod 1-10 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek)

· ako imate astmatični napad

· ako imate osjećaj pečenja ili bol u želucu sa osećanjem gladi ili praznine

Učestalost nije poznata

· oticanje lica usana jezika ili grla što dovodi do otežanog gutanja ili disanja, kao i svrab, osip ili koprivnjača. Ovo znači da imate tešku alergijsku reakciju

· ako imate ozbiljna oštećenja kože praćeno plikovima, ljuštenjem kože ili krvarenjem, sa ili bez osipa. Ovo se može javiti na vašim usnama, očima, ustima, nosu, genitalijama, šakama ili stopalima. Istovremeno možete imati simptome slične gripu. Ovo znači da možda imate ozbiljne kožne reakcije koje zahtijevaju hitnu medicinsku pomoć.

· ako imate krv u mokraći, promjene u količini izlučene mokraće ili oticanje, naročito nogu, članaka ili stopala. Ovo može biti znak ozbiljnog oštećenja bubrega.

· ako imate bol u grudima ili iznenadne teške glavobolje. Ljekovi kao što je Ketonal forte mogu biti udruženi blagim povećanjem rizika od srčanog ili moždanog udara.

· ako povraćate krv, imate izražen bol u stomaku ili imate crnu stolicu (boje katrana)

· ako imate krvave i bolne stolice

Obavijestite ljekara što prije ako imate neki od sledećih neželjenih dejstava:

Rijetko (kod 1-10 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek)
· neuobičajene senzacije na koži kao što su utrnulost, peckanje, bockanja ili osjećaj mravinjanja (parestezija)
· lakša pojava modrica ili krvarenje koje duže traje. Ovo se može javiti zbog ozbiljnih problema sa krvi.
· Ako imate blijedu kožu i osjećate se umorno, imate nesvesticu ili ošamućenost. Ovo mogu biti znaci anemije.
· Ako imate zamućenje vida
· Ako Vam požuti koža ili beonjače (žutica). Ovo mogu biti znaci problema sa jetrom.
Učestalost nije poznata

· Pogoršanje Kronove bolesti ili kolitisa

· Preosjetljivost kože na sunčevu svjetlost (fotosenzitivnost)

· Gubitak kose

· Možete da dobijete infekciju lakše nego obično. Ovo se može desiti zbog ozbiljnih poremjećaja krvi.

· Konvulzivni napadi

· Bolovi u očima

Ostala neželjena dejstva

Često (kod 1-10 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek)

· Poremjećaj varenja, gorušica, bol u želucu. Ovi simptomi se mogu smanjiti uzimanjem lijeka sa hranom.

· Mučnina ili povraćanje

Povremeno (kod 1-10 na 1 000 pacijenata koji uzimaju lijek)

· Otežano pražnjenje crijeva (konstipacija), proliv ili gasovi

· Osip i svrab

· Zadržavanje vode što može dovesti do oticanja šaka i stopala

· Glavobolje, osjećaj vrtoglavice, dremljivosti ili pospanosti, osjećaj umora, opšte loše stanje

Rijetko (kod 1-10 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek)

· Zujanje u ušima

· Porast tjelesne težine

· Upala sluzokože usta

Veoma rijetko (rjeđe od 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek)

· Izražen bol u želucu ili leđima. Ovo mogu biti znaci pankreatitisa  (zapaljenja gušterače).

Učestalost nije poznata

· Vrtoglavica, osjećaj ošamućenosti

· Pospanost ili nesanica, promjene raspoloženja

· Visok krvni pritisak

· Promjene osećaja ukusa

· Curenje iz nosa, svrab, curenje iz nosa i zapušenost nosa

· Crvenilo lica

· Depresija

· Osećaj konfuzije

· Halucinacije

Analize krvi

Rezultati analize krvi mogu pokazati promjene u funkciji jetre ili bubrega.

Ova neželjena dejstva se mogu povući tokom terapije kada se Vaš organizam navikne na ovaj lijek.

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 forte

	Čuvati van domašaja i vidokruga djece.

	Rok upotrebe

	5 godina.
Nemojte koristiti lijek Ketonal forte poslije isteka roka upotrebe naznačenog na pakovanju ("Važi do:").

Rok upotrebe ističe poslednjeg dana navedenog mjeseca.

	Čuvanje

	Lijek 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.

Neupotrebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


	6. DODATNE INFORMACIJE

	

	Šta sadrži lijek Ketonal forte

	Aktivna supstanca je: ketoprofen.

Jedna film tableta sadrži 100 mg ketoprofena.

Ostali sastojci su:
Jezgro tablete: magnezijum-stearat; silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni; povidon; skrob, kukuruzni; talk; laktoza, monohidrat

Omotač tablete: hipromeloza; makrogol 400; boja: Blue indigotin (E132); titan-dioksid (E171); talk; karnauba vosak



	Kako izgleda lijek Ketonal forte i sadržaj pakovanja

	Okrugle, glatke bikonveksne film tablete, svijetlo-plave boje.

Bočica od tamnog stakla sa 20 film tableta zatvorena plastičnim zatvaračem sa zaštitnim prstenom.

	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 izdavati samo uz ljekarski recept.
Broj  i datum dozvole:



	Ketonal® forte, film tablete 100 mg, bočica staklena, 20 film tableta: 2030/12/184 – 3539 od 15.11.2012
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