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Pisomna informacia pre pouzivatela

KETOSPRAY 10 %
100 mg/ml dermalna roztokova aerodisperzia

ketoprofén

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomn informéaciu 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 priznaky ochorenia ako vy.

- Ak zacCnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie
ucinky, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a, povedzte to, prosim,
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete:

Co je KETOSPRAY a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete KETOSPRAY
Ako pouzivat KETOSPRAY

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat KETOSPRAY

Obsah balenia a d’alSie informacie

Sk L~

1. Co je KETOSPRAY a na &o sa pouZiva

KETOSPRAY obsahuje ketoprofén, ktory patri do skupiny lieCiv nazyvanych nesteroidné
antiflogistika (lieky s u¢inkom proti reume, zapalu a bolesti), ktoré sa pouzivaju na liecbu bolesti
a opuchu.

KETOSPRAY je uréeny na miestnu lieCbu poraneni pohybového aparatu (ako st pomliazdeniny,
podvrtnutia), pooperacnych stavov a prejavov zapalu alebo opuchu, d’alej na liecbu bolestivych
a zapalovych postihnuti kibov a okolitych tkaniv (§liach, §Pachovych puzdier, vizov a kibovych
puzdier). Liek je vhodny aj na miestnu liecbu degenerativnych ochoreni pohybového aparatu

(,,z opotrebovania®), bolestivych stavov chrbtice, mimokibového reumatizmu a zapalu il,
lymfatickych ciev a uzlin.

Liek m6zu pouzivat’ dospeli a deti starSie ako 12 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete KETOSPRAY

Nepouzivajte KETOSPRAY

- ak mate znamu precitlivenost’ (alergiu) na ketoprofén, kyselinu tiaprofénovti, fenofibrat,
blokatory UV ziarenia alebo parfumy alebo na ktorakol'vek z d’alich zloziek lieku
KETOSPRAY.

- KETOSPRAY nesmu pouzivat’ pacienti, u ktorych sa pri pouzivani ketoprofénu alebo lie¢iv
s podobnym t¢inkom ako ma kyselina acetylsalicylova alebo iné protizapalové lieky, objavil
zachvat astmy.

- ak mate porusent kozu napr. otvorené a hnisajuce rany, ekzém.

- KETOSPRAY sa nesmie pouzivat’ do o¢i, usi a na sliznice a nema sa nanasat’ pod nevzdusné
a tesné obvizy a obleCenie. Ak sa objavi vyrazka je potrebné liecbu prerusit’.

- KETOSPRAY nie je urceny na pouzitie u deti do 12 rokov.
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- ak sa u vas vyskytne akakol'vek koZna reakcia vratane koznych reakcii po stibeznej aplikacii
pripravkov obsahujucich oktokrylén, ihned’ prestaite pouzivatt KETOSPRAY (oktokrylén je
jedna z pomocnych latok viacerych kozmetickych a hygienickych produktov, ako su Sampony,
gély po holeni, sprchové gély, pletové krémy, raze na pery, krémy proti starnutiu, odliCovace
make-up, vlasové spreje, ktord pdsobi ako slnecny filter za tcelom oddialenia fotodegradacie —
poskodenia vplyvom slnka.)

- pocas lieCby a 2 tyzdne po jej ukonceni nevystavujte oSetrované miesta slne¢nému Ziareniu
alebo UV ziareniu zo solaria.

- ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia

- vystavenie miest, ktoré boli osetrené lickom KETOSPRAY slnku (aj nepriamemu) alebo UV
ziareniu, mdze vyvolat’ potencialne zavazné kozné reakcie (zvySenu citlivost na svetlo). Preto je
potrebné:

- chrénit’ oSetrované miesta oblecenim pocas liecby a dva tyzdne po jej ukonceni, aby sa
predislo akémukol'vek riziku fotosenzitivity (zvysena citlivost’ na svetlo)
- po kazdom pouziti licku KETOSPRAY si dokladne umyte ruky.
Ak sa po pouziti lieku KETOSPRAY objavi akdkol'vek kozna reakcia, liecbu ihned’ preruste.

- ak mate problémy s oblickami alebo ak trpite astmou alebo alergiou, upozornite na to svojho
lekara, pretoze malé mnozstvo lie¢iva moze preniknut’ do krvného obehu. Po naneseni lieku
nezakryvajte oSetrené miesto tesnym obvidzom alebo naplast’ou.

- pri navsteve lekara, zubného lekara alebo nemocnice, ozndmte, ze pouzivate KETOSPRAY.

- dermalna roztokova aerodisperzia sa ma pouzivat’ s opatrnostou u pacientov s poruchou funkcie
srdca, peCene alebo obliciek: hlasili sa ojedinelé pripady celkovych vedlajSich ucinkov, ktoré
spocivali v ovplyvneni funkcie obliciek.

- odporu¢ana dizka lie¢by sa nemé presiahnut z dovodu rizika vzniku kontaktnej dermatitidy
(zapalové ochorenie koze) a fotosenzitivnych reakcii, ktoré sa zvysuje postupom casu.

- u pacientov s astmou v kombinéacii s chronickou nadchou, chronickym zapalom prinosovych
dutin a/alebo polypmi vnose sa vyskytuje vysSie riziko vzniku alergie na kyselinu
acetylsalicylovi a/alebo iné protizapalové lieky ako pri zvySnej Casti populacie.

Iné lieky a KETOSPRAY
Ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali resp. budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Interakcie st nepravdepodobné, pretoze koncentracie ketoprofénu v sére sit po miestnom podani nizke.
Zavazné interakcie boli hlasené po pouziti vysokych davok metotrexatu s protizapalovymi liekmi
vratane ketoprofénu po celkovom podani.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Nepouzivajte KESTOSPRAY ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva. Pocas prvych 6 mesiacov
tehotenstva by ste nemali pouzivat KETOSPRAY, pokial to nie je jednozna¢ne nevyhnutné a pokial
vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete lieCbu v tomto obdobi, ma sa pouzit’ najnizsia davka
pocas Co najkratSieho Casu.

Peroralne formy (napr. tablety) ketoprofénu mozu u vasho nenarodeného dietat’a sposobit’ neziaduce
ucinky. Nie je zname, Ci sa rovnaké riziko vzt'ahuje aj na KETOSPRAY, ked’ sa pouziva na kozu.

Dojcenie
Pouzivanie licku KETOSPRAY sa u doj¢iacich matiek neodporuca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je zname.
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3. Ako pouzZivat KETOSPRAY

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

KETOSPRAY sa nanasa na postihnuté miesto 2 az 3-krat denne. Na postihnuté miesto nenanasajte
viac lieku ako je potrebné, v priemere 3 — 6 strekov pri jednom nanésani. Pocas dila sa nemd nanaSat’
viac ako 18 strekov (¢o zodpoveda 360 mg ketoprofénu).

KETOSPRAY je urceny len na pouzitie na kozu. Po naneseni sa roztok jemne vmasiruje a necha
zaschnut'. Pri zépale zil sa liek iba nanesie a nech4 zaschntit'. Po naneseni lieku si umyte ruky. Liecba
nema trvat’ viac ako 1 tyzden.

Navod na pouzitie:

1. FlaSu pouzivajte len vo zvislej polohe.

2. Pri prvom pouziti nasmerujte trysku aplikatora mimo tvare a 3 az 4-krat silno zatlacte na piest,
pokym sa neobjavi jemny rozprasok. Tym je liek pripraveny na pouZitie.

3. Nasmerujte trysku aplikatora na postihnuté miesto a zatlacte na piest smerom dole, jedno
stlaenie uvol'ni jeden strek.

4. Po naneseni zodpovedajuceho poctu strekov otvorte trysku aplikatora, aby nedoslo k jej upchatiu.

5. Ak sa tryska upcha, nesktisajte do konca piestu cokol'vek vtlacat’. Pokial’ dojde k upchatiu trysky,
vrat'te liek do lekarne.

6. Poneneseni lieku si dokladne umyte ruky.

o Ak pouzijete viac, ako je predpisané mnozstvo, dokladne umyte postihnuté miesto vodou a
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

o Ak zabudnete pouzit’ davku liecku KETOSPRAY, naneste ju hned’ ako si spomeniete a pokracujte
podl’a predpisu.

o Ak ste vy alebo diet'a nahodne vypili KETOSPRAY, kontaktujte najblizsiu lekarsku pomoc alebo
lekéra.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Bezpecnost’ a i¢innost’ dermalnej roztokovej acrodisperzie u deti neboli stanovené.

Ak pouzijete viac liecku KETOSPRAY, ako mate

Pripady predavkovania nie si zname a vzhl'adom na miestne podavanie st nepravdepodobné. Ak si
nanesiete viac lieku, ako je predpisané mnozstvo, postihnuté miesto dokladne umyte vodou a
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Menej caste: mozu postihnut do 1 z 10 0s6b:
- Miestne kozné reakcie ako napr. zaCervenanie, ekzém, svrbenie a pocit palenia.

Zriedkavé: mozu postihnut' do 1z 1 000 0s6b:

- Kozné reakcie na slne¢né ziarenie alebo horské slnka (fotosenzitivita), zihl'avka.

- Zriedkavo sa objavili pripady zavaznejsich reakcii ako napr. buldzny alebo flyktenézny ekzém
(kozna vyrazka s pluzgiermi alebo pustulami), ktoré sa mézu $irit” alebo rozsirit’ na celé telo.

Velmi zriedkavé: mozu postihnut do 1z 10 000 oséb:
- Pripady zhorSenia predchadzajucej nedostatocnosti obliciek.
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Nezndme: castost sa neda odhadnut z dostupnych udajov
- Alergické reakcie, ktoré mozu viest’ k tazkosti s dychanim a/alebo mézu byt zavazné
(anafylakticky Sok), angioedém, reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie).

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obratte sa na svojho lekara, alebo lekdrnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V.

Hlasenim vedl’ajsich ¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchoviavat KETOSPRAY
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom, nevystavujte mrazu.

Fyzikélna, chemické a mikrobiologicka stalost’ lieku po prvom otvoreni je zachovana 12 mesiacov, ak
sa lick uchovava v pdvodnom obale.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co KETOSPRAY obsahuje

- Liecivo je ketoprofén. 1 ml roztoku obsahuje 100 mg ketoprofénu. 1 davka z rozpraSovaca
(0,2 ml) obsahuje 20 mg ketoprofénu.

- Dalsie zlozky st propylénglykol, izopropylalkohol, hydroxystearat makrogolu 15, dihydrét
dihydrogenfosforecnanu sodného, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid
sodny, silica méty piepornej, ¢istend voda.

Ako vyzera KETOSPRAY a obsah balenia

KETOSPRAY je roztok vo forme roztokovej aerodisperzie, ktory je ureny na miestne pouzitie na
kozu. Priehl'adny zltkasty roztok s vonou méty sa prostrednictvom rozpraSovaca nanasa na postihnuté
miesto a do jeho okolia. V mieste pouzitia vytvara tenku vrstvu podobnu gélu.

KETOSPRAY sa dodava ako 15 ml alebo 30 ml balenie, ktoré obsahuje 12,5 g alebo 25 g lieku.
Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel rozhodnutia o registracii
LERAM pharmaceuticals s.r.o.
Patefni 1216/7, Bystrc

635 00 Brno

Ceska republika


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobca

Pharbil Waltrop GmbH

Im Wirrigen 25

D-45731 Waltrop

Spolkova republika Nemecko

Temmler Italia S.r.1.
Via delle Industrie, 2
20061 Carugate (Mi)
Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2023.



