PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

KETONOF-LF 10 mg comprimate filmate
Ketorolac trometamina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-| dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Ketonof-LF si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ketonof-LF
Cum sa luati Ketonof-LF

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ketonof-LF

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Ketonof-LF si pentru ce se utilizeazi
Ketonof-LF contine substanta activd numita ketorolac trometamind, care apartine unui grup de
medicamente denumit antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).

Ketonof-LF este utilizat pentru tratamentul pe termen scurt al durerilor acute de intensitate moderata
pana la severa (inclusiv al durerilor dupa o interventie chirurgicala).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ketonof-LF

Nu luati Ketonof-LF:

- dacd sunteti hipersensibil (alergic) la ketorolac, alte antiinflamatoare nesteroidiene cum sunt
ibuprofen, diclofenac, acid acetilsalicilic sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament, (enumerati la pct 6);

- daca aveti sau ati avut astm bronsic, rinitd, sau urticarie, determinate de utilizarea acidului
acetilsalicilic sau altor medicamente antiinflamatoare nesteroidiene;

- dacd aveti sau ati avut manifestari precum umflarea fetei, buzelor, limbii sau gatului care
determind dificultéti de respiratie sau inghitire (angioedem);

- dacd aveti sau ati avut vreodata ulcer la nivelul stomacului (ulcer gastric) sau la nivelul intestinului
subtire (ulcer duodenal) sau daca ati avut vreodata sangerari digestive (incluzand varsaturi cu
sénge, materii fecale cu snge, materii fecale de culoare neagra sau perforatii digestive);

- daca aveti o afectiune grava a inimii (insuficienta cardiaca);

- daca aveti afectiuni grave ale ficatului;

- daca aveti afectiuni moderate sau grave a rinichilor;

- Tnaintea interventiei chirurgicale, pentru a preveni durerile sau in timpul interventiei chirurgicale,
deoarece creste riscul de sangerare;

- daca aveti sau ati avut o sangerare cerebrald suspectatd sau confirmatd, diatezad hemoragica,
tulburari de coagulare a sangelui;

- daca aveti o afectiune care determina sangerare;

- daca aveti sau ati avut polipi nazali;



- daca aveti sau ati avut astm bronsic;

- daca aveti un volum de sange redus;

- daca urmati un tratament cu alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (pentru tratamentul
inflamatiei sau a durerilor), probenecid (pentru tratamentul gutei), sdruri de litiu (pentru
tratamentul afectiunilor mintale), oxpentifilina (pentru tulburari de circulatie a sangelui);

- dacd administrati medicamente care impiedica sangele sd se coaguleze, cum ar fi warfarina,
heparina,

- daca ati avut o interventie chirurgicala pe inima (by-pass aorto-coronarian);

- daca sunteti Insarcinata sau intentionati sa ramaneti insarcinata, daca sunteti in travaliu sau daca
alaptati;

- daca aveti varsta sub 16 ani.

Daca nu sunteti sigur ca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa utilizati Ketonof-LF.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Ketonof-LF, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca ati avut probleme cu inima, ati avut un accident vascular cerebral sau daca stiti ca aveti un risc
crescut de a avea astfel de probleme (de exemplu, tensiune arteriala mare, diabet zaharat, nivel
crescut al grasimilor in sange sau sunteti fumator), trebuie sa discutati tratamentul cu medicul
dumneavoastra.

Inainte sa luati Ketonof-LF, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

- daca sunteti in varsta sau sunteti slabit;

- daca aveti probleme cu rinichii sau ficatul;

- daca aveti tensiune arteriala crescuta;

- daca aveti probleme cu vasele sanguine (artere);

- daca aveti o concentratie crescutd a grasimilor in sange;

- daca aveti o boald autoimuna cum este lupusul eritematos sistemic (lupusul eritematos sistemic
determina dureri ale articulatiilor, eruptii cutanate si febra) si colita sau boala Crohn (boala care
determina inflamatia intestinelor, durerea intestinelor, diaree, varsaturi si pierdere in greutate).

Informati medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a utiliza Ketonof-LF daca oricare dintre
acestea sunt valabile Tn cazul dumneavoastra.

Medicamente precum Ketonof-LF se pot asocia cu un risc usor crescut de aparitie a atacului de cord
(,,infarct miocardic”) sau a accidentului vascular cerebral. Riscurile de orice tip sunt mai probabile la
doze mari si in cazul tratamentului de lunga duratd. Nu depasiti doza si durata recomandate pentru
tratament.

Similar altor medicamente antiinflamatoare, in cazuri rare Ketonof-LF poate determina reactii
alergice severe ale pielii (de exemplu, dermatita exfoliativa, sindrom Stevens-Johnson si necroliza
epidermica toxicd). Adresati-va medicului dumneavoastrd daca aveti astfel de reactii.

Ketonof-LF impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala. Aceasta este necesar
deoarece Ketonof-LF poate afecta modul in care actioneaza alte medicamente. De asemenea, alte
medicamente pot afecta modul in care actioneaza Ketonof-LF.

In special trebuie si-1 informati pe medicul dumneavoastra daca luati oricare dintre urmitoarele



medicamente:

- alte antiinflamatoare nesteroidiene, cum sunt ibuprofen, diclofenac sau acid acetilsalicilic;

- medicamente care impiedica coagularea sangelui, cum sunt warfarina, heparina, clopidogrel;

- litiu (medicament utilizat pentru tratamentul unor tipuri de afectiuni mintale);

- probenecid (medicament utilizat pentru tratamentul gutei);

- mifepristond (medicament utilizat pentru a intrerupe o sarcind);

- oxpentifilind (medicament utilizat pentru tulburéri de circulatie a sangelui)

- medicamente utilizate pentru tratamentul inflamatiei, cum sunt steroizii (corticosteroizii) ca
hidrocortizon, prednisolon, dexametazona;

- metotrexat (medicament utilizat pentru tratamentul cancerului sau poliartritei reumatoide);

- ciclosporind sau tacrolimus (pentru afectiuni ale pielii sau dupa un transplant de organ);

- inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei sau alte medicamente pentru tratamentul
tensiunii arteriale crescute ca de exemplu cilazapril, enalapril, propranolol;

- diuretice (medicamente care elimina apa din organism) precum furosemid,

- digoxina sau alte glicozide cardiotonice (medicamente utilizate pentru tratamentul afectiunilor
inimii);

- antibiotice din grupul chinolonelor (medicamente utilizate pentru tratamentul infectiilor) cum sunt
ciprofloxacina, moxifloxacina etc.;

- zidovudind (medicament utilizat pentru tratamentul SIDA sau a infectiilor cu HIV);

- antiepileptice (fenitoina, carbamazepina);

- inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (utilizati pentru tratamentul problemelor mintale) cum
sunt fluoxetind sau citalopram.

Ketonof-LF impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Comprimatele se administreaza de preferinta in timpul sau dupa mese.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament. Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti Insarcinatd, Incercafi sd ramaneti
insarcinata sau daca alaptati.

Ketonof-LF este contraindicat in timpul sarcinii, travaliului, nasterii sau perioada de alaptare.

Ketonof-LF poate face mai dificila instalarea sarcinii. Informati medicul dumneavoastra daca
intentionati sa ramaneti insarcinata sau aveti probleme in a ramane Insarcinata.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Atunci cand utilizati Ketonof-LF pot aparea simptome precum: somnolenta, ameteli, vertij, insomnie,
oboseala, tulburari de vedere sau depresie. Daca prezentati oricare dintre aceste simptome nu trebuie
sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje.

3. Cum si luati Ketonof-LF
Luati intotdeauna Ketonof-LF exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Ketonof-LF se administreaza oral cu o cantitate suficienta de lichid. Medicul dumneavoastra va va
informa céat Ketonof-LF trebuie sa utilizati si pentru cat timp. Aceasta depinde de severitatea durerii si
raspunsul dumneavoastra la acest tratament.

Nu luati mai mult Ketonof-LF decét este recomandat si nu depasiti durata tratamentului. Adresati-va
medicului dumneavoastra daca nu sunteti sigur ce doza trebuie sa luati.



Perioada maxima de tratament este de 5 zile.

Adulti
Doza orald recomandata in mod obisnuit este de 10 mg la fiecare 4 sau 6 ore. Nu se recomanda
administrarea unei doze mai mari de 40 mg pe zi.

Tn cazul In care tratamentul este o continuare a tratamentului cu ketorolac trometamol administrat

parenteral:

- pacientii cu varsta cuprinsa intre 16 si 64 ani cu greutate corporald de minim 50 kg si cu functie
renald normala: inifial se administreaza 20 mg, urmatd de administrarea a cate 10 mg la interval de
4-6 ore, dar nu mai mult de 40 mg/zi;

- pacientii cu varsta peste 65 ani, cu insuficienta renala sau cu deficit de masa corporald (mai putin
de 50 kg): initial 10 mg, apoi cate 10 mg la interval de 4-6 ore, dar nu mai mult de 40 mg/zi.

Varstnici

Varstnicii prezintd un risc crescut de aparitie a reactiilor adverse severe. Daca administrarea de
medicamente antiinflamatoare este necesara, medicul dumneavoastra va va prescrie doze mai mici
decat cele indicate pentru adulti si o duratd mai mare de timp intre administrari. ESte posibil ca
medicul dumneavoastra sa va recomande sa efectuati investigatii periodice pentru sangerari la nivelul
tractului gastrointestinal.

Copii si adolescenti
Ketonof-LF este contraindicat la copii si adolescenti cu varsta sub 16 ani.

Daci luati mai mult Ketonof-LF decat trebuie

Daca ati luat sau credeti ca ati luat mai mult Ketonof-LF decat trebuie (supradozaj), spuneti imediat
medicului dumneavoastra sau prezentati-va la cea mai apropiatd unitate medicala. Aduceti
medicamentele ramase cu dumneavoastra.

Tn caz de supradozaj probabil veti avea urmatoarele simptome: dureri de cap, greata, varsaturi, dureri
in partea superioara a abdomenului, hiperventilatie, ulcer peptic si/sau gastritd eroziva, disfunctie
renala. De asemenea, au fost raportate dezorientare, stare de excitatie, somnolenta, ameteli, sunete h
urechi si lesin si cazuri rare de diaree sau convulsii, cresterea tensiunii arteriale, insuficienta renala
acuta, deprimare respiratorie si coma.

Daci uitati sa luati Ketonof-LF

Daca uitati sa luati medicamentul sau ati luat o doza mai mica decat cea recomandata de medicul
dumneavoastra nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd; asteptati momentul stabilit
pentru administrarea urmatoarei doze si continuati tratamentul asa cum v-a prescris medicul
dumneavoastra.

Dacd aveti orice iIntrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Medicamente precum Ketonof-LF se pot asocia cu un risc usor crescut de aparitie a atacului de cord
(“infarct miocardic”) sau a accidentului vascular cerebral.



Reactii adverse importante la care trebuie sa fiti atent
Trebuie sd informati imediat medicului dumneavoastra daca apare vreuna dintre urmatoarele reactii
adverse. S-ar putea sa aveti nevoie urgenta de tratament medical.

Umflarea brusca a gatului, fetei, mainilor sau picioarelor.

Dificultati de respiratie, durere in piept, eruptii pe piele, vezicule sau mancarime.

Inrosirea pielii cu vezicule sau descumarea pielii. Pot aparea vezicule severe si singerare la nivelul
buzelor, ochilor, gurii, nasului si organelor genitale. Acesta poate fi,,sindromul Stevens-Johnson”
sau ,,necroliza epidermica toxica”.

Meningita, manifestata prin: febra, senzatie sau stare de rau, gat teapan (redoarea cefei), dureri de
cap, sensibilitate la lumina si confuzie (mai probabil la persoanele cu boli autoimune cum ar fi
lupusul eritematos diseminat).

Sangerari la nivelul stomacului cum sunt varsaturi care contin sange sau cu aspect de ,,zat de
cafea”.

Sangerari ale anusului sau ale rectului cum sunt scaune lucioase de culoare neagra sau diaree cu
sange.

Ulcere in stomac sau intestin — duoden. Acestea pot aparea ca si tulburari ale stomacului cu dureri
de stomac, febra, greata sau varsaturi.

Durere in piept care iradiaza spre gat si umeri, pana la nivelul mainii stangi (Semne unui atac de
cord).

Slabiciune musculara si senzatie de amorfeala. Acestea se pot manifesta numai de o parte a
corpului. Tulburari ale mirosului, gustului, auzului sau vederii, confuzie. Acestea pot fu semnele
unui accident vascular cerebral

Alte reactii adverse posibile:

neutropenie, agranulocitoza, trombocitopenie, anemie aplastica sau hemolitica, purpura,;
anafilaxie, reactii anafilactoide, care pot avea o evolutie letala, reactii de hipersensibilitate cum
sunt eruptii cutanate tranzitorii, bronhospasm, bufeuri, hipotensiune arteriala, edem laringian.
ulcer peptic, ulceratii, sangerari si perforatii gastrointestinale, uneori cu sfarsit letal, mai ales la
varstnici;

greatd, varsaturi, diaree, constipatie, dispepsie, durere abdominald, disconfort abdominal,
flatulenta, melena, hematemeza, stomatitd, stomatitd ulcerativa, eructatii, esofagitd, ulceratii
gastrointestinale, sangerare la nivelul anusului, pancreatita, uscaciunea gurii, senzatie de
plenitudine, agravarea colitei sau a bolii Crohn;

inflamatia mucoasei stomacului (gastritd);

pierderea poftei de mancare;

cresterea concentratiei de potasiu in sange, scaderea concentratiei de sodiu in sange;

tulburari de gandire, depresie, insomnie, teamad de evenimente care nu exista (anxietate),
nervozitate, reactii psihotice, tulburari de somn, halucinatii, euforie, incapacitate de concentrare,
somnolenta, confuzie, excitabilitate;

ameteli, convulsii, senzatie de amortire si furnicaturi la nivelul extremitatilor (parestezii), miscari
violente care apar brusc (hiperkinezie);

tulburari de vedere, nevrita nervului optic;

sunete Tn urechi, surditate, vertij;

resimtirea batailor inimii, ritm cardiac lent (bradicardie), insuficienta cardiaca;

hipertensiune arteriala, hipotensiune arteriala, hematom, paliditate, s&ngerarea ranii
post-operatorii;

astm bronsic, dificultati in respiratie (dispnee), edem pulmonar, sangerari nazale (epistaxis);
inflamatia ficatului (hepatitd), icter colestatic, insuficientd hepatica;

dermatitd exfoliativa, eruptie cutanatd maculo-papulara, prurit, urticarie, angioedem, transpiratii,
dermatita buloasa (sindromul Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxicd). De asemenea, au
fost raportate eritem multiform si fotosensibilitate;

dureri musculare (mialgie), tulburari functionale;



- insuficientd renald acutd, polakiurie, nefritd interstifiald, sindrom nefrotic, retentie urinara,
oligurie, sindrom hemolitic uremic, durere in flancuri (cu sau fara hematurie, cu sau fara
azotemie);

- infertilitate la femei;

- sete excesiva, astenie, edem, febra, dureri toracice, stare de rau, fatigabilitate si crestere in
greutate;

- prelungirea timpului de sdngerare, cresterea nivelului seric al ureei, cresterea nivelului creatininei,
tulburari ale functiei hepatice.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale cdrui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pistreaza Ketonof-LF
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la loc uscat, ferit de lumina, la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ketonof-LF

Substanta activa este ketorolac trometamina. Un comprimat filmat contine 10 mg ketorolac
trometamina.

Celelalte componente sunt: celulozd microcristalina, amidon de porumb, dioxid de siliciu coloidal
anhidru, stearat de magneziu, lactoza monohidrat, Opadry II alb (alcool polivinilic partial hidrolizat,
dioxid de titan, macrogol/PEG, talc).

Cum arata Ketonof-LF si continutul ambalajului
Ketonof-LF se prezinta sub forma de comprimate filmate de culoare alba, rotunde, biconvexe.

Ketonof-LF este disponibil in cutii de carton ce contin 1, 2, 3 sau 5 blistere din folie de polimer si
folie de aluminiu a cate 10 comprimate filmate impreuna cu prospectul pentru utilizator/pacient.

Detinatorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Lekpharm SRL

str. Minskaya 2a, or. Logoisk 223141,
Republica Belarus



Tel./fax: +375 1774 53801
e-mail: office@lekpharm.by

Fabricantul

Lekpharm SRL

str. Minskaya 2a, or. Logoisk 223141,
Republica Belarus

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2021

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md



