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Pisomna informacia pre pouZivatela

Ketonal 50 mg
tvrdé kapsuly

ketoprofén

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ketonal 50 mg a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Ketonal 50 mg
Ako uzivat’ Ketonal 50 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ketonal 50 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

SuhkrwdE

1. Co je Ketonal 50 mg a na &o sa pouZiva

Ketonal 50 mg je liek obsahujuci lie¢ivo ketoprofén. Ketoprofén je nesteroidné antireumatické liecivo
S protizapalovym, analgetickym (pdsobiacim proti bolesti) a antipyretickym ucinkom (znizujiicim
horucku). Pouziva sa u dospelych a dospievajucich starSich ako 15 rokov na zmiernenie bolesti a na
liecbu zapalovych, degenerativnych a metabolickych reumatickych ochoreni.

Ketonal 50 mg sa pouziva na lie¢bu posttraumatickej (potrazovej) bolesti, pooperacnej bolesti,
miernej aZ stredne tazkej bolesti spdsobenej poranenim svalov, §liach, kibneho puzdra, ako st vyrony
a natiahnutia (stvisiace so $portom alebo iné), akttnej migrény, bolesti zubov, bolestivej menstruacie,
bolesti kosti u pacientov s metastazami. Dalej sa pouZiva na lie¢bu reumatickych ochoreni, ako st
reumatoidna artritida (zapal kibov podobny reumatizmu), séronegativna spondylartritida (zapal
stavcovych kibov) vratane ankylozujucej spondylitidy (zapal stavcov spojeny so stuhnutim),
psoriaticka artritida (lupienkovy zéapal kibov), reaktivna artritida (reaktivny zapal kibov), dna,
pseudodna (neprava dna), osteoartritida (zapal kosti a kibov), extraartikuldrny reumatizmus
(mimokibovy reumatizmus) ako je tendinitida (zapal §lachy), burzitida (zapal §Fachového vacku),
kapsulitida ramena (zapal puzdra ramenného kibu).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ketonal 50 mg

Neuzivajte Ketonal 50 mg

- ak ste alergicky na ketoprofén alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v
casti 6);

- aksau vas v minulosti vyskytla astma, bronchospazmus (kice svalstva priedusiek), rinitida (senna
nadcha), zihl'avka alebo reakcie z precitlivenosti vyvolané podavanim ketoprofénu alebo inych
lie¢iv s podobnym ucinkom, ako st iné nesteroidné protizapalové lie¢iva (NSAID) alebo
salicylaty (napr. kyselina acetylsalicylova);

- ak mate zavazné zlyhanie srdca;
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- ak mate aktivny pepticky vred alebo ste v minulosti mali akékol'vek krvacanie, vredy alebo
prederavenie steny zaludka;

- ak ste nachylny ku krvacaniu;

- ak mate zavaznt poruchu funkcie obliciek alebo pecene;

- ak ste v poslednom trimestri tehotenstva (pozri ¢ast’ Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost’).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Ketonal 50 mg, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak sa u vas v minulosti vyskytli ochorenia Zalidka alebo ¢reva (napr. ulcerézna kolitida, Crohnova
choroba), pretoze moze dojst’ k opatovnému prepuknutiu choroby alebo jej zhorsSeniu.

- ak mate astmu spojent s chronickou rinitidou (pretrvavajucou nadchou), chronickou sinusitidou
(pretrvavajucim zapalom prinosovych dutin) a/alebo nosovymi polypmi (nezhubné naddory na
sliznici nosa), pretoze je u vas vyssie riziko vyskytu alergickych reakcii po uziti kyseliny
acetylsalicylovej a/alebo nesteroidnych protizapalovych liekov. Podavanie tychto lickov moze
vyvolat’ astmaticky zachvat.

- ak mate alebo ste mali v minulosti akuikol'vek poruchu srdca, obli¢iek alebo pecene.

- ak sa u vas v minulosti vyskytla hypertenzia a/alebo srdcové zlyhanie, pretoze liecba
nesteroidnymi protizapalovymi lieckmi moze sposobit’ zadrziavanie tekutin a opuchy.

- ak mate infekciu — pozri ¢ast’ ,,Infekcie* nizsie.

- ak subezne uzivate lieky, ktoré mozu zvySovat riziko vzniku vredov alebo krvacania, ako su
peroralne kortikosteroidy alebo antikoagulancia (lieky proti zrazaniu krvi, napr. warfarin),
antiagregacné lieciva (lieciva znizujuce riziko tvorby krvnej zrazeniny, napr. klopidogrel,
tiklopidin).

- ak ste star$i pacient, pretoZe sa u vas mozu Castejsie vyskytovat’ vedl'ajsie ti¢inky sposobené
uzivanim nesteroidnych protizapalovych liekov (napr. krvacanie v zaludku alebo ¢reve). Tieto
vedlajsie ucinky sa mézu vyskytnut’ kedykol'vek pocas liecby, a to aj bez varovnych priznakov
alebo aj ked’ ste v minulosti nemali ochorenie zaludka alebo Creva. Z tohto dovodu vam vas lekar
predpiSe najniz§iu moznu davku Ketonalu 50 mg a bude vasu liecbu sledovat’.

- ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom.

Infekcie

Ketonal 50 mg mo6ze maskovat’ prejavy infekcii, ako je horucka a bolest’. Preto moéze Ketonal 50 mg
oddialit’ vhodnu liecbu infekcie, ¢o moze viest’ k zvySenému riziku vzniku komplikacii. Tato
skuto¢nost’ sa pozorovala pri zapale plI'ic spdsobenom baktériami a pri bakterialnych koznych
infekciach stvisiacich s ovéimi kiahnami. Ak uzivate tento liek pocas infekcie a priznaky infekcie u
vas pretrvavaju alebo sa zhorSuju, bezodkladne sa obrat'te na lekara.

Riziko krvacania do zaludo¢no-¢revného traktu, vznik vredov a prederavenie steny zalidka stipa so
zvySujlicou sa davkou nesteroidného protizapalového lieku (NSAID) a je vysSie u pacientov, u ktorych
sa v minulosti vyskytli vredy, hlavne spojené s komplikaciami ako krvacanie a prederavenie steny
zaltdka (pozri ¢ast’ 2. Neuzivajte Ketonal 50 mg). Uzivanie ketoprofénu, najma vo vysokych davkach,
moze byt spojené s vysokym rizikom zavaznej zalido¢no-Crevnej toxicity, podobnej ako pri inych
NSAID. Vas lekar vam predpise o najnizsiu davku na ¢o najkratSie obdobie.

Ak sa vas tyka vyssSie uvedené a zaroven potrebujete dodato¢nti lieCbu nizkymi davkami kyseliny
acetylsalicylovej alebo iného lieku zvysujiceho riziko zaludo¢no-¢revnych ochoreni, vas lekar vam
moze predpisat’ navyse lieGbu na ochranu pred vyssie uvedenymi zaludo¢no-¢revnymi ochoreniami
(napr. misoprostol alebo iné lieCiva). Ak sa u vas objavia priznaky krvacania v zaladku alebo Creve,
vredy a prederavenie sliznice zalidka, ihned’ prestarite uzivat’ Ketonal 50 mg a porad’te sa s lekarom
(pozri Cast’ 4. Mozné vedlajsie ucinky).

Uzivanie lickov, ako je Ketonal 50 mg mé6ze byt spojené s malym zvySenim rizika srdcového infarktu
alebo mozgovej prihody. Kazdé riziko je viac pravdepodobné pri vysokych davkach a dlhodobej
lie¢be. Neprekracujte odporacani davku alebo dizku liecby.

Ak mate problémy so srdcom, mali ste mozgovu prihodu alebo ak si myslite, Ze je u vas toto riziko
vys$$ie (napriklad mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoka hladinu cholesterolu alebo fajcite), alebo
vam v minulosti operovali srdce (aorto-koronarny bypass), porad’te sa o vasej liecbe so svojim
lekarom alebo lekarnikom.
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V suvislosti s lie¢bou nesteroidnymi protizapalovymi liekmi boli vel'mi zriedkavo hlasené zavazné
kozné reakcie (exfoliativna dermatitida t.j. zapal koze spojeny s odlupovanim koze,
Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza), niektoré z nich boli smrtel'né.
Vicsina tychto koznych reakcii sa objavila v prvom mesiaci liecby. Liecba Ketonalom 50 mg sa ma
preto ukoncit’ pri prvom vyskyte reakcii z precitlivenosti, ako su napr. kozné vyrazky alebo mukozne
1ézie (poskodenie sliznice).

Tak ako vSetky nesteroidné protizadpalové lieky, aj ketoprofén méze maskovat’ prejavy infekénych
chorob.

Ak sa u vas pocas lieCby objavi rozmazané videnie, porad’te sa so svojim lekarom.

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a ucinnost’ Ketonalu 50 mg u deti a dospievajucich vo veku do 15 rokov neboli stanovené
a preto sa tento liek nema podavat’ tejto vekovej skupine.

Iné lieky a Ketonal 50 mg

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uZzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Pocas liecby Ketonalom 50 mg nesmiete uZivat nasledujiice lieciva:

- iné nesteroidné protizapalové lie¢iva (napr. diklofenak, naproxén) alebo salicylaty (napr. kyselina
acetylsalicylova) kvoli zvySenému riziku krvacania v zaludku alebo ¢reve a tvorbe vredov.

- lie¢iva s protizrazanlivym tu¢inkom alebo na rozpust'anie zrazenin (napr. na riedenie krvi/proti
zrazaniu krvi, ako st kyselina acetylsalicylova, nikorandil, warfarin alebo fenprokumaon,
klopidogrel, tiklopidin, dabigatran, apixaban, rivaroxaban, edoxaban alebo heparin).

- litium (pouzivané na liecbu psychickych ochoreni). Ketoprofén moze zosilnit’ t¢inok litia.

- davky metotrexatu nad 15 mg tyzdenne (lie¢ivo na liecbu rakoviny a reumatickych ochoreni),
kvoli riziku zavaznej toxicity.

Pri uzivani nasledujucich lieciv spolu s Ketonalom 50 mg sa vyZaduje opatrnost’:

- lieciva, ktoré mozu zvysit’ hladinu draslika v krvi, ako st draselné soli a trimetoprim (lie¢ivo na
liecbu bakterialnych infekcii)

- diuretikd (mocopudné lieky), najmai ak pijete nedostatocné mnozstva tekutin, pretoze je u vas
vyssie riziko portch funkcie obliciek.

- ACE inhibitory a antagonisty angiotenzinu II (lie¢iva pouzivané na lie¢bu srdcovo-cievnych
ochoreni), kvéli riziku zhorSenia funkcie obli¢iek.

- Mmetotrexat v davke do 15 mg tyzdenne (lie¢ivo na lieCbu rakoviny a reumatickych ochorenti),
i ked’ v nizkych davkach, kvoli moznej toxicite.

- kortikosteroidy (pouzivané na lie¢bu réznych stavov, ako je bolest’, opuch, alergia, astma,
reumatizmus a problémy s kozou). ZvySené riziko krvacania v zalidku alebo ¢reve.

- pentoxyfylin (lie¢ivo na lieCbu bolesti svalov sposobenej ochorenim povrchovych zil). ZvySené
riziko krvacania.

- tenofovir (liecivo pouzivané na lieCbu infekcii vyvolanych HIV a hepatitidy (zapal pecene).

- nikorandil (lie¢ivo pouzivané pri lieCbe portch srdca, ako je angina pektoris)

- srdcové glykozidy (napr. digoxin), ktoré sa pouzivaju na liecbu zlyhania srdca a portch srdcového
rytmu.

O uzivani nasledujucich lieciv spolu s Ketonalom 50 mg rozhodne vas lekar:

- antihypertenziva (lie¢iva znizujuce krvny tlak), nakol’ko ich G€¢inok moze byt oslabeny.

- trombolytika (lieCiva urychl'ujice rozptistanie zrazenin krvi). Subezné uzivanie moze zvysit
riziko krvacania.

- inhibitory selektivneho vychytavania sérotoninu (lie¢iva na liecbu depresie) kvoli zvySenému
riziku krvacania v Zaludku alebo creve.
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- lieCiva pouzivané na potlaCenie reakcii imunitného systému, napr. po transplantacii organu (napr.
cyklosporin alebo takrolimus). Pri sibeznej lie¢be s ketoprofénom je zvysené riziko poSkodenia
obliciek, najmi u star$ich ludi.

- probenecid (liek na liecbu dny) kvoli zvySeniu rizika porach funkcie obliciek.

Ketonal 50 mg a jedlo a napoje
Ketonal 50 mg sa ma uzivat’ pocas jedla alebo po jedle.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Nepouzivajte Ketonal 50 mg, ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva, pretoze moze poskodit’
vaSe nenarodené diet’a a sposobit’ problémy pri poérode. M6ze sposobit’ problémy s oblickami a
srdcom u vasho nenarodeného dietata. Moze ovplyvnit sklon ku krvacaniu u vas a vasho dietata a
viest k oneskoreniu alebo prediZeniu pérodu. Podas prvych 6 mesiacov tehotenstva neméte pouzivat
Ketonal 50 mg, pokial’ to nie je absolitne nevyhnutné a ak vam to neodporuéi vas lekar. Ak
potrebujete liecbu pocas tohto obdobia alebo kym sa poktiSate otehotniet’, ma sa pouzit’ najnizsia
davka pocas co najkratSicho ¢asu. Ak sa Ketonal 50 mg pouziva dlhsie ako niekol’ko dni od 20. tyzdna
tehotenstva, mdze sposobit’ problémy s oblickami u vasho nenarodeného diet'at’a, ktoré mozu viest’

k nizkej hladine plodovej vody obklopujtcej dieta (oligohydramnién) alebo k zizeniu cievy (ductus
arteriosus) v srdci dietata. Ak potrebujete lie¢bu dlhsiu ako niekol’ko dni, lekar vam moze odporuéit’
dalsie sledovanie.

Dojcenie
Nakol’ko nie st dostupné tidaje o vylu¢ovani ketoprofénu do materského mlieka, neodportca sa uzivat’
pocas dojCenia.

Plodnost’
Ak sa snazite otehotniet’ alebo mate problémy s otehotnenim, neuzivajte tento liek, pretoze znizuje
plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Liek mdze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Pocas lie¢by sa moézu
vyskytnut’ vedlajsie ucinky, ako st zavraty, ospalost’ alebo krce. V takychto pripadoch nesmiete viest’
vozidla ani obsluhovat’ stroje.

Ketonal 50 mg obsahuje laktézu
Tento liek obsahuje laktozu (pozri ¢ast’ 6. Co Ketonal 50 mg obsahuje). Ak vam vas lekar povedal, Ze
nezna$ate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. AKo uzivat’ Ketonal 50 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Ma sa pouzit’ najnizSia uc¢inna davka pocas najkratSicho obdobia, ktoré je potrebné na zmiernenie
priznakov. Ak mate infekciu, bezodkladne sa obratte na lekara, pokial priznaky (napriklad horucka a
bolest’) pretrvavaju alebo sa zhorSuju (pozri Cast’ 2).

Pouzitie u dospelych a dospievajucich starSich ako 15 rokov
Zvycajna davka je 50 mg (1 kapsula) rano a na obed a 50 mg — 100 mg (1 — 2 kapsuly) vecer. Medzi
jednotlivymi davkami dodrzujte ¢asovy odstup 6 — 8 hodin.
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Ketonal 50 mg sa moze kombinovat’ s ¢apikmi obsahujicimi ketoprofén, napriklad: 50 mg (1
kapsula) rano a na obed a 100 mg (1 ¢apik) vecer.

V zavislosti od druhu ochorenia a vasho celkového zdravotného stavu vam moze lekar znizit’ davku na
100 mg.

Neprekracujte maximalnu dennt davku ketoprofénu 200 mg.

Pouzitie u pacientov s poruchou funkcie pecene a/alebo oblifiek

Ak mate miernu alebo stredne zavaznu poruchu funkcie pecene a/alebo obliciek, vas lekar vam upravi
davkovanie lieku. Ak mate zavaznli poruchu funkcie pecene a/alebo obli¢iek nesmiete uzivat’ tento
liek.

Pouzitie u starSich pacientov

U star§ich pacientov je zvySené riziko zavaznych vedlajSich uc¢inkov. Ak je uzivanie ketoprofénu
moznému Krvacaniu v zaludku alebo ¢reve. Vas lekar vam moéze predpisat’ iné liekové formy Ketonalu
Vv nizsich davkach.

Pouzitie u deti
Liek nie je ur¢eny detom a dospievajiicim do 15 rokov.

Ak mate pocit, ze uc¢inok Ketonalu 50 mg je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Spdsob podavania
Kapsuly sa majt prehltat’ celé a zapit’ s vodou, nemajui sa zut'. Majt sa uzivat’ pocas jedla alebo po
jedle.

AK uzijete viac Ketonalu 50 mg, ako mate

Ak ste uzili prili§ vel'a Ketonalu 50 mg, ihned’ vyhl'adajte svojho lekara. NajcastejSie priznaky
predavkovania su nutkanie na vracanie, vracanie, ospalost’, vykasliavanie krvi, poruchy vedomia, kice,
bolest’ zaltidka, Cierna stolica, poruchy funkcie obli¢iek, zlyhanie obli¢iek a poruchy dychania.

Ak zabudnete uzit’ Ketonal 50 mg
Ak zabudnete uzit’ Ketonal, uzite ho hned’ ako si spomeniete. Medzi jednotlivymi ddvkami musi byt
¢asovy odstup 6 — 8 hodin. Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedlajsie uc¢inky moézu byt zavazné. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z niz§ie uvedenych
stavov, prestaiite liek uzZivat’ a vyhl’adajte svojho lekara:

- sipot, nahla dychavic¢nost, silny tlak na hrudi

- mdloby

- zozltnutie koze alebo o¢nych bielok

- znizena tvorba mocu

- kozna vyréazka, svrbenie, opuch, silna malatnost’ alebo tazkosti s dychanim

- zaCervenana, opuchnuta koza, tvorba pluzgierov, bolestiva a olupujica sa koza
- opuch ruk, ¢lenkov, ndh, tvare, o¢i, hrdla alebo jazyka

- tazkosti s prehitanim alebo dychanim

- nahla silna bolest’ hlavy
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jednostranna slabost’

citlivost’ na slne¢né svetlo

bolest’ brucha

vracanie krvi alebo tmavého obsahu podobajuceho sa usadenine z kavy
tmava dechtovita stolica alebo krv v stolici

nadmerna tvorba modrin.

Vedl'ajsie u¢inky st uvedené nizSie a zoradené podla Castosti vyskytu.

Casté vedlaj$ie vicinky (mézu postihovat menej ako 12 10 0s6b)

poruchy travenia, nutkanie na vracanie, vracanie, bolest’ brucha

Menej Casté vedl'ajSie ucinky (mozu postihovat’ menej ako 1 20 100 0s6b)

bolest” hlavy, zavrat, ospalost’

zapcha, hnacka, nadaivanie, gastritida (zapal sliznice zaltidka)
vyrdzka, svrbenie

opuch

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mozu postihovat' menej ako 1z 1 000 0s6b)

hemoragicka anémia (malokrvnost’ spésobena krvacanim)

parestézia (pocit tipnutia)

rozmazané videnie

hucanie v usiach

astma

zapaly ustnej dutiny, pepticky vred (vred v traviacom systéme)

hepatitida (zapal pecene), zvysené hodnoty niektorych enzymov a latok v krvi poukazujice na
poruchy funkcie peCene

zvySenie telesnej hmotnosti

Nezname (Castost sa nedda odhadnit z dostupnych udajov)

poruchy krvi, ako su agranulocytdza (nedostatok bielych krviniek), trombocytopénia (znizeny
pocet krvnych dosti¢iek), zlyhanie kostnej drene, hemolyticka anémia (zniZeny pocet cervenych
krviniek spojeny so slabym zozltnutim koze a inavou alebo dychavi¢nost'ou), leukopénia (znizeny
pocet bielych krviniek)

anafylaktické reakcie (tazké alergické reakcie)

zmeny nalady, zmétenost’

ktce, dyzgelzia (porucha travenia), asepticka meningitida (forma zapalu mozgovych blan), to¢enie
hlavy

srdcové zlyhanie

hypertenzia (vysoky krvny tlak), vazodilaticia (rozsirenie ciev), vaskulitida (zapal ciev)

kice svalstva priedusiek, senna nadcha

zhorSenie kolitidy (zapal ¢reva) a Crohnovej choroby (zépalové ochorenie traviacej trubice),
krvacanie alebo perforacia v zalidku alebo Creve, pankreatitida (zapal podzaludkovej zl'azy),
reakcie z precitlivenosti na svetlo, vypadavanie vlasov, zZihl'avka, angioedém (opuch koze a
sliznic), tvorba pluzgierov na kozi (vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu, toxickej
epidermalnej nekrolyzy a akttnej generalizovanej exantematdznej pustulozy)

ochorenia oblic¢iek ako su nahle zlyhanie obliCiek, Specificky zapal obliciek, nefroticky syndrom
a zmeny v hodnotach testov funkcie obliciek

hyponatriémia (znizené mnozstvo sodika v Krvi), hyperkaliémia (zvySené mnozstvo draslika

v krvi).

unava

Vysoké davky lieku a dlhodobé liecba mozu zvySovat riziko arteridlnych trombotickych prihod (ako
je srdcovy infarkt alebo porazka).

Hlasenie vedlajSich G¢inkov
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ketonal 50 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum expiracie sa
vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ketonal 50 mg obsahuje

- Liecivo je ketoprofén. Jedna tvrda kapsula obsahuje 50 mg ketoprofénu.

- DalSie zlozky st monohydrat laktozy, stearat horecnaty, koloidny oxid kremicity bezvody, oxid
titanicity (E171), patentova modra (E131), zelatina.

Ako vyzera Ketonal 50 mg a obsah balenia

Ketonal 50 mg st modro-biele nepriesvitné kapsuly obsahujtice ZIto-biely prasok.

Ketonal 50 mg je baleny v sklenenych fl'asiach jantarovej farby s plastovym vie¢kom po 25 tvrdych

kapsul, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis.

Ketonal 50 mg je dostupny aj po 10 alebo 20 tvrdych kapsul, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky

predpis.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Sandoz Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1000 Dubl’ana, Slovinsko

Vyrobca:
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 LCubl’ana, Slovinsko

Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovinsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2025.
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