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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Ketonal 5% krém
krém
ketoprofenum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné piiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich t€inkli vyskytne v zadvazné mifte, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete

Co je Ketonal 5% krém a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Ketonal 5% krém pouZivat
Jak se Ketonal 5% krém pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Ketonal 5% krém uchovavat

Dalsi informace

A

1. CO JE KETONAL 5% KREM A K CEMU SE POUZIiVA

Ketonal 5% krém patifi do skupiny léki, kterym se fika nesteroidni antirevmatika,
antiflogistika. Ma protizanétlivé ucinky a zmiriiuje bolest.

Ketonal 5% krém se pouziva klokalni (mistni) kratkodobé I1é€bé bolestivych
pourazovych stavii (vymknuti, podvrknuti kloubii, zhmozdéni mekkych tkani, namozeni
svalti). Dale se pfipravek pouziva k onemocnéni revmatického ptuvodu (kloubni
revmatismus 1 revmatickd onemocnéni meékkych tkani) a bolestivych S$lachovych
onemocnéni (zanéty Slach).

Ptipravek mohou pouzivat dospéli a mladistvi od 15 let.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE KETONAL 5%
KREM POUZIVAT

NepouZzivejte pripravek Ketonal 5 % krém

- jestlize jste alergicky/a na ketoprofen nebo tiaprofenovou kyselinu, fenofibrat (latka
snizujici cholesterol), kyselinu acetylsalicylovou nebo jina nesteroidni antirevmatika
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a pii precitlivélosti na kteroukoli slozku piipravku. Alergicka reakce se muze
projevit jako ryma nebo zachvat priiduskového astmatu.

- pokud mate zvysenou citlivost kiize na slune¢ni zateni

- pokud jste n¢kdy mél(a) kozni alergickou reakci na ketoprofen, tiaprofenovou
kyselinu, fenofibrat, krémy na opalovéani nebo parfémy

- jestlize mate porusenou kizi (odérky, oteviené rany), ekzémy, akné nebo infekéni
postizeni klize. Pfipravek nesmi byt nandSen na sliznice, okoli o¢i a nesmi se pouzivat
pod neprody$nymi obvazy nebo oblecenim

- béhem poslednich 3 mésict té¢hotenstvi.

Okamzité preruste pouzivani pfipravku Ketonal 5% krém, jestlize zpozorujete vyskyt
jakékoli kozni reakce vcetné¢ reakce po soucCasném podani s piipravky obsahujicimi
oktokrylen (oktokrylen, ptiddvany pro oddaleni degradace zpiisobené svételnym zarenim
(fotodegradace), je jedna z pomocnych latek raznych kosmetickych a hygienickych
produktt, naptiklad Samponti, vod po holeni, sprchovych geli a pén do koupele,
pletovych krémd, rtének, krémi proti vraskam, odlicovact a lakti na vlasy).

V priibéhu 1é¢by a 2 tydny po jejim ukonceni se nesmi lé¢ena mista vystavovat
slune¢nimu zareni ani ultrafialovému zareni solaria.

Zv1astni opatrnosti pri pouziti pripravku Ketonal 5 % krém je zapotiebi

- jestlize mate sniZzenou funkci srdce, jater Ci ledvin

- jestlize mate praduskové astma kombinované s chronickou rymou, chronickym
zancétem vedlejSich nosnich dutin nebo nosnimi polypy, protoze v téchto ptipadech
hrozi vyssi riziko vzniku alergické reakce

- jestlize je postizena oblast v blizkosti oCi nebo sliznic. Davejte pozor, aby se krém
nedostal do oc¢i, do oblasti kolem o¢i a na sliznice.

Po naneseni krému neptekryvejte oSetfené misto neprodySnym obvazem.

Vystaveni oblasti léenych piipravkem Ketonal 5% krém slune¢nimu zafeni (i za
polojasného ¢i mirné¢ podmracené¢ho pocasi) nebo ultrafialovému zafeni mize navodit
potencialné zavazné kozni reakce (fotosenzitizace). Je tedy nutné nésledujici:

- v prabéhu lécby a 2 tydny po ni chranit 1écené oblasti volnym odévem, aby se
zabranilo riziku fotosenzibilizace
- po kazdé aplikaci ptipravku Ketonal 5% krém je nutné dikladné umyti rukou
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Déti a dospivajici

Ketonal 5% krém neni urcen pro déti a dospivajici do 15 let.

Vzijemné piisobeni s dal§imi 1é¢ivymi pripravky

Prosim informujte svého Iékaie nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste
uzival/a v nedavné dobé¢, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.
Ackoli je vstfebavani ketoprofenu pies kizi do krevniho obéhu zanedbatelné,
nedoporucuje se jeho soucasné podavani s vysokymi ddvkami methotrexatu.

Téhotenstvi a kojeni
Drive nez zacnete pouzivat jakykoli ek, poradte se s lékarem ci lékarnikem.

Téhotenstvi

Ptipravek nesmi pouzivat Zeny béhem poslednich 3 mésicti t¢hotenstvi. Ketoprofen Ize v
téhotenstvi pouzivat v prvnich 6 mésicich té¢hotenstvi pouze po porade s Iékafem, ktery
rozhodne, zda o¢ekavané piinosy 1é€by pievazi nad moznymi riziky pro plod.

Kojeni
Ptipravek neni vhodny pro kojici matky. Chybi informace o bezpec€nosti 1é€by u kojicich
zen.

Rizeni dopravnich prostfedku a obsluha stroji
Ptipravek neovliviiuje pozornost a schopnost soustiedéni.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Ketonal 5% krém

Pripravek Ketonal 5% krém obsahuje methylparaben E 218 a propylparaben E 216, o
kterych je znamo, Ze mohou zplsobit kontaktni zdnét kiize nebo vzacnéji koptivku a
bronchospasmus (zachvatovité ztizeni pradusek).

3. JAK SE KETONAL 5% KREM POUZIiVA

Vzdy pouzivejte ptipravek Ketonal 5% krém piesné podle pokynil svého 1ékare.

Naneste Ketonal 5% krém na postizenou pokozku dvakrat denné a jemné vetiete. Pokud
se krém nenanasi na ruce, je tfeba ruce po naneseni krému na jinou oblast ditkladné po
dobu n¢kolika minut omyvat.

JestliZe jste pouzil/a vice pripravku Ketonal 5% krému, nez jste mél/a

Pokud pouzijete vétsi mnozstvi piipravku Ketonal 5% krém, nez je doporucovano,
peclivé si umyjte ptisluSnou oblast kize pod tekouci vodou a porad’te se s Iékafem Ci
lIékarnikem.

JestliZe jste zapomnél/a pouzit Ketonal 5% krém

Pokud si zapomenete nanést Ketonal 5% krém, pouzijte jej, az si vzpomenete.
Nezdvojujte nésledujici davku, abyste vynechanou davku nahradil/a.

3/5



4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobné jako vSechny léky, mize mit 1 Ketonal 5% krém neZadouci Gcinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Mohou se objevit ptiznaky alergické kozni reakce, jako je jeji zarudnuti, svédéni, vyskyt
koptivky ¢i fotosenzitivni reakce (zdvazné kozni reakce po vystaveni slune¢nimu zatent).

4

nebo flyktenulézniho ekzému (ekzém s tvorbou puchyiti, ktery se mize rozSifovat i do
okoli, na mista, kam pfipravek nebyl piivodné¢ nanaSen). Mlze dojit k reakci s otokem
podkozi (angioedém) nebo Sokovému stavu, ale jejich Cetnost neni znama. Pfi vzniku
vyrazky je tieba 1éCbu prerusit.

Muze dojit ke vzniku priduskového astmatu, hlavné u pacientt, kteti jsou precitlivéli na
kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné nesteroidni antirevmatika.

Velmi vzacné mize dojit k zhorSeni stavajici nedostatecnosti ledvin.

Pokud se kterykoli znezddoucich U€inkli vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sd€lte to svému osetiujicimu Iékari.

5. JAK PRIPRAVEK KETONAL 5% KREM UCHOVAVAT
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfti teploté do 25°C.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte
se svého I¢karnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni
pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co Ketonal 5% krém obsahuje

Lécivou latkou je ketoprofenum. Ptipravek obsahuje 50 mg ketoprofenu v 1 g krému.
Pomocnymi latkami jsou methylparaben, propylparaben, propylenglykol, isopropyl-
myristat, bila vazelina, kopolymer makrogolu 2000 s dodekandiolem,
glycerosorbitanester, heptahydrat siranu hote¢natého, ¢isténa voda.
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Jak Ketonal 5% krém vypada a co obsahuje toto baleni

Ketonal je bily az téméf bily homogenni krém.

Je balen v hlinikové tubé se Sroubovacim uzaveérem a v krabicce. Jedno baleni obsahuje
30 nebo 50 g krému.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko.

Vyrobce
Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko
Salutas Pharma GmbH, Osterweddingen, Némecko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskite u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci Sandoz s.r.0., Praha, e-mail: office.cz@sandoz.com

Datum posledni revize textu
24.4.2013
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