Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Ketonal Forte 100 mg comprimate filmate
Ketoprofen

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati 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-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Ketonal Forte comprimate filmate si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Ketonal Forte comprimate filmate
Cum sa utilizati Ketonal Forte comprimate filmate

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ketonal Forte comprimate filmate

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Ketonal Forte comprimate filmate si pentru ce se utilizeaza

Ketonal Forte contine substanta activa numita ketoprofen. Ketoprofenul apartine clasei de
medicamente numita antiinflamatoare nesteroidiene (AINS). Aceste medicamente sunt utilizate
in special pentru a reduce inflamatia si pentru a calma durerea.

Ketonal Forte este utilizat la adulti si adolescenti cu varsta peste 15 ani pentru:

Ameliorarea simptomelor, pe termen lung, a urmatoarelor afectiuni:

- afectiuni reumatice inflamatorii cronice (inflamatia articulatiilor), in special poliartrita
reumatoida, spondilita anchilozanta (sau sindroame inrudite cum ar fi sindromul Reiter-
Fiessinger-Leroy si artrita psoriazica);

- anumite forme dureroase, invalidante, de artroze (uzura cartilajului care provoaca dureri la nivelul
articulatiilor si impiedica miscarea).

Pe termen scurt, al crizelor dureroase, care afecteaza:

- structurile din jurul articulatiilor (de exemplu, periartrita scapulo-humerala, tendinite, bursite);
- articulatiile (in cazul artritei microcristaline sau artrozei);

- partea inferioara a spatelui (lumbago);

- 1n cazul inflamatiei unui nerv (de exemplu, in caz de sciatica);

- in unele cazuri dupa o trauma.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ketonal Forte comprimate filmate

Nu utilizati Ketonal Forte:

- dacad sunteti alergic (hipersensibil) la ketoprofen sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daca ati avut in trecut bronhospasm, crize de astm bronsic, rinita, urticarie sau alte reactii de tip
alergic, declansate de administrarea ketoprofenului, acidului acetilsalicilic sau a altor medicamente



antiinflamatoare nesteroidiene. La acesti pacientii au fost raportate reactii alergice grave, rareori
letale;

- daca sunteti gravida, de la inceputul lunii a 6-a de sarcina (dupa 24 saptamani de lipsd a
menstruatiei);

- daca ati avut vreodatd sangerare din stomac sau intestine, ulceratii sau perforatii ale tractului
digestiv;

- daca aveti un ulcer la stomac sau intestin sau ati avut unul in trecut;

- daca aveti sangerare de la stomac, intestine, creier sau orice alt organ,;

- daca aveti boli severe ale ficatului, rinichilor sau inimii.

Daca luati alt medicament, asigurati-va ca asocierea cu acest medicament nu este contraindicata (vezi
sectiunea ,,Ketonal Forte impreuna cu alte medicamente”).

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Ketonal Forte, adresati-va medicului dumneavoastra:

- dacad ati avut vreodatd astm asociat cu polipi la nivelul nasului sau inflamatie a nasului sau a
sinusurilor (rinitd sau sinuzita cronica). Utilizarea acestui medicament poate provoca dificultati de
respiratie sau un atac de astm, in special la persoancle alergice la acid acetilsalicilic sau la un
medicament antiinflamator nesteroidian (vezi sectiunea ,,Nu luati Ketonal Forte”);

- daca aveti boli de inima (tensiune arteriald crescutd si/sau insuficientd cardiacd), boli hepatice sau
renale sau retentie de lichide;

- daca aveti tulburari de coagulare a sangelui;

- dacad aveti boald inflamatorie cronica intestinald (cum ar fi boala Crohn sau colita ulceroasa);

- daca ati avut vreodata probleme digestive (cum ar fi un ulcer la stomac sau duoden);

- daca urmati deja tratament cu un medicament, care creste riscul de ulcer peptic sau de sangerare
(vezi sectiunea ,,Ketonal Forte impreuna cu alte medicamente”);

- daca aveti o infectie — vezi rubrica ,,Infectii” de mai jos;

- daca ati avut vreodata o reactie exagerata a pielii la expunerea la soare sau la razele UV (cabina de
bronzare);

- dacd aveti diabet zaharat, boala renala (insuficientd renald) sau sunteti deja tratat cu un medicament
care poate creste nivelul de potasiu din sange (hiperkaliemie); acest medicament poate induce
hiperkaliemie.

Daca aveti probleme cardiace, accident vascular cerebral in antecedente sau considerati ca ati putea fi
in situatie de risc din cauza acestor afectiuni (de exemplu, daca aveti hipertensiune arteriald, diabet
zaharat, valori crescute ale colesterolului sau sunteti fumator) trebuie sa discutati despre tratament cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Tratamentul cu medicamente precum Ketonal Forte poate fi asociat 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 utilizarea dozelor mari si in cazul tratamentului de lunga durata. Nu depasiti
doza si durata recomandate pentru tratament.

Ketonal Forte poate ascunde semne ale infectiei, precum febra si durere. Prin urmare, este posibil ca
Ketonal Forte sa intarzie tratarea adecvata a infectiei, ceea ce poate mari riscul de complicatii. Acest
lucru a fost observat In cazul pneumoniei cauzate de bacterii si al infectiilor bacteriene ale pielii
asociate cu varsatul de vant. Daca luati acest medicament in timp ce aveti o infectie, iar simptomele
infectiei nu dispar sau se agraveaza adresati-va unui medic.

in timpul tratamentului:
Opriti tratamentul §i solicitati imediat ajutor medical:
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- daca dupa administrarea acestui medicament apare un atac de astm sau dificultati de respiratie.
Acesta ar putea fi un semn al unei alergii la acest medicament;

- daca aveti o eruptie cu cosuri sau pete pe piele, mancarime, umflare brusca a fetei si a gatului. Ar
putea fi o alergie la acest medicament;

- daca vomitati cu sange, aveti sdnge in scaun sau daca scaunele sunt colorate in negru. Aceasta ar
putea fi singerare localizata in stomac si/sau intestin (hemoragie digestiva);

- daca suferiti de ulceratie gastrointestinala.

Opriti tratamentul si spuneti medicului dumneavoastra daca apar tulburdri de vedere (vedere
incetosatd).

Daca sunteti varstnic sau aveti greutate corporalda mica, este mai probabil sa aveti reactii adverse, in
special sangerari gastrointestinale, ulcere si perforatii.

Medicul dumneavoastra va va cere sa faceti un test de sange pentru a monitoriza cat de bine
functioneaza rinichii, ficatul si inima si pentru a reduce doza.

Copii si adolescenti
Ketonal Forte nu se utilizeaza la copii si adolescenti cu varsta sub 15 ani.

Ketonal Forte impreuni cu alte medicamente

Acest medicament contine un medicament antiinflamator nesteroidian: ketoprofen. Nu trebuie sa
luati alte medicamente care contin antiinflamatoare nesteroidiene si/sau acid acetilsalicilic in
acelasi timp cu acest medicament. Cititi cu atentie prospectele pentru alte medicamente pe care le
luati, pentru a va asigura cd nu aveti medicamente antiinflamatoare nesteroidiene si/sau acid
acetilsalicilic.

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.

Acest lucru se datoreaza faptului ca unele medicamente nu trebuie luate impreuna, iar altele pot

necesita o ajustare a dozei atunci cand sunt luate impreuna.

Trebuie sd spuneti intotdeauna medicului dumneavoastrd sau farmacistului dacd utilizati oricare

dintre urmatoarele medicamente inainte de a lua Ketonal Forte comprimate filmate:

- medicamente din aceeasi familie cu Ketonal Forte (acid acetilsalicilic/aspirina, antiinflamatoare
nesteroidiene) care sunt utilizate pentru a reduce inflamatia si febra si/sau pentru a calma durerea;

- corticosteroizi (utilizati pentru ameliorarea inflamatiei, precum hidrocortizon, betametazona sau
prednisolon);

- Mmedicamente care previn formarea cheagurilor si subtiaza singele (anticoagulante orale, cum ar fi
warfarina, inhibitori ai trombinei, cum ar fi dabigatran, inhibitori directi ai factorului Xa, precum
apixaban, rivaroxaban si edoxaban, agenti antiplachetari, heparina injectabild). Daca este necesar
sa luati sau sa utilizati oricare dintre aceste medicamente Tmpreund, medicul dumneavoastra va
trebui sa va monitorizeze minutios din cauza riscului crescut de sangerare;

- litiu (utilizat pentru anumite tulburari de dispozitie);

- anumite medicamente utilizate in cancer (pemetrexed, metotrexat);

- medicamente utilizate pentru scaderea tensiunii arteriale si tratarea anumitor boli de inima
(inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei, diuretice, beta-blocante, antagonisti ai
angiotensinei II, nicorandil si glicozide cardiace);

- pentoxifilind (un vasodilatator periferic utilizat pentru cresterea fluxului sanguin la nivelul
mainilor i picioarelor);

- anumite antidepresive, precum citalopram, fluoxetina, setralina, paroxetina (inhibitori selectivi ai
recaptarii serotoninei);



- deferasirox (utilizat pentru a reduce cantitatea de fier din sange);
- anumite medicamente imunosupresoare utilizate in cazul transplanturilor de organe (ciclosporina,
tacrolimus).

Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Sarcina

Inainte de inceperea celei de-a 6-a luni de sarcind (pind in a 24-a sdptamdnd de lipsd a
menstruatiei) nu trebuie sa luati acest medicament decat daca este in mod clar necesar, asa cum a
stabilit medicul dumneavoastra, din cauza riscului potential de avort spontan sau de malformatii. in
acest caz, doza trebuie sa fie cat mai mica si durata tratamentului cat mai scurta.

De la inceputul lunii a 6-a si panda la sfarsitul sarcinii (dupa saptamana 24 de lipsa a menstruatiei),
acest medicament este contraindicat. Nu trebuie sa luati in niciun caz acest medicament, deoarece
efectele sale asupra copilului dumneavoastra pot avea consecinte grave sau chiar fatale, in special
asupra inimii, plamanilor si/sau rinichilor, chiar si cu o singura doza.

Dacai ati luat acest medicament in timp ce erati insarcinata, discutati imediat cu medicul obstetrician,
astfel incat sa vi se ofere o monitorizare adecvata daca este necesar.

Alaptarea
Acest medicament trece in laptele matern, astfel nu este recomandat sa il utilizati In timpul aldptarii.

Fertilitate

Acest medicament, ca toate medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), poate afecta
fertilitatea la femei si poate crea dificultati de a ramane gravida, in mod reversibil, atunci cand
tratamentul este oprit. Spuneti medicului dumneavoastrd daca intentionati sd ramaneti gravida sau
daca aveti dificultati de a ramane gravida.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Ketonal Forte poate provoca stare de ameteald, somnolenta si tulburari de vedere, care pot influenta
negativ capacitatea dumneavoastra de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Daca observati vreuna
din aceste reactii adverse nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

Ketonal Forte contine lactoza
Daca medicul dumneavoastrd v-a atentionat cd aveti intolerantd la unele categorii de glucide, va
rugdm sa-l intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Ketonal Forte comprimate filmate
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze si frecventa de administrare

Doza medicamentului depinde de boala tratata si constituie de la 1 pana la 2 comprimate pe zi (adica
100 péana la 200 mg pe zi).

Luati comprimatele in 1 sau 2 prize divizate, conform prescriptiei medicului dumneavoastra.



Trebuie sd utilizati cea mai mica dozd necesard pentru a ameliora simptomele si pentru cea mai
scurtd perioada de timp.

Daca aveti o infectie, adresati-va imediat unui medic 1n cazul in care simptomele (cum ar fi febra si
durere) nu dispar sau se agraveaza (vezi pct. 2).

Mod de administrare

Administrare orala.

Comprimatele trebuie inghitite intregi, cu un pahar plin de apa, daca este posibil in timpul mesei sau,
in caz contrar, cu o gustare.

Durata tratamentului
Medicul dumneavoastra va va spune cat timp trebuie sa luati medicamentul.

Daca utilizati mai mult Ketonal Forte decat trebuie

Dacai ati utilizat sau credeti ca ati utilizat mai mult Ketonal Forte decat trebuie (supradozaj), spuneti
imediat medicului dumneavoastra sau prezentati-va la cea mai apropiatd unitate medicald. Aduceti
medicamentele rimase cu dumneavoastri. In caz de supradozaj probabil veti avea urmitoarele
simptome: letargie, somnolenta, greata, varsaturi si durere de stomac.

Daca uitati sa utilizati Ketonal Forte

Daca ati uitat sa luati o doza, luati medicamentul imediat ce va amintiti. Totusi, daca este timpul
pentru urmatoarea doza, luati-o doar pe aceasta. Este important sa nu luati o doza dublad pentru a
compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Ketonal Forte
Luati Ketonal Forte pe intreaga perioada a tratamentului stabilitd de medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari 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.

intrerupeti imediat administrarea medicamentului si adresati-vi medicului dumneavoastri

daca apar oricare dintre urmatoarele reactii adverse:

- un atac de astm bronsic (reactie adversa rara, apare pana la 1 la 1000 persoane);

- daca prezentati o durere acutd de tip arsurd la nivelul stomacului cu senzatie de foame dureroasa.
Aceste simptome pot fi cauzate de ulcer al stomacului sau intestinelor (reactii adverse rare, apare
pana la 1 la 1000 persoane);

- daca prezentati reactie alergica severa caracterizata prin umflarea fetei, gatului, limbii, dificultate la
inghitire sau la respiratie, respiratie suierdtoare, senzatie de constrictie in piept, eruptie cutanata si
mancarime (soc anafilactic) (frecventa de aparitie nu este necunoscuta);

- daca apare angioedem si/sau urticarie. Angioedemul este caracterizat prin umflarea pielii la nivelul
extremitatilor sau fetei, umflarea buzelor sau limbii, umflarea mucoaselor la nivelul gatului sau
cailor respiratorii, care poate provoca scurtarea respiratiei sau dificultti la inghitire. Daca acestea
apar, adresati-va imediat medicului dumneavoastra (frecventa de aparitie nu este necunoscuta);

- reactii severe la nivelul pielii, incluzand eruptie trecatoare intensa pe piele, inrosirea pielii pe tot
corpul, mancarimi severe, aparitia de vezicule, cojirea si umflarea pielii, inflamarea mucoaselor
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(sindrom Stevens-Johnson si necrolizd epidermica toxica) sau alte reactii alergice (frecventa de
aparitie nu este necunoscutd);

daca prezentati sange in urind, modificari ale cantitatii de urind produsa, umflarea picioarelor sau
gleznelor. Acestea simptome pot reflecta afectare severa a rinichilor (frecventa de aparitie nu este
necunoscuta);

daca prezentati durere in piept sau durere de cap severd. Medicamente precum Ketonal Forte se pot
asocia cu un risc crescut de aparitie a atacului de cord (,,infarct miocardic”) sau a accidentului
vascular cerebral (frecventa de aparitie nu este necunoscutd);

daca vomitati cu sange sau aveti scaun lucios si negru ca pacura (frecventa de aparitie nu este
necunoscuta).

Alte reactii adverse posibile, care pot aparea in timpul tratamentului cu medicamentul Ketonal Forte
sunt:

Reactii adverse frecvente (afecteaza pind la 1 din 10 persoane):

indigestie, greata (senzatie de rau), dureri abdominale, dureri la nivelul stomacului, varsaturi
(stare de rau).

Reactii adverse mai putin frecvente (afecteazd pina la 1 din 100 persoane):

durere de cap, ameteli, somnolenta (senzatie de somn);

edeme;

diaree, constipatie, formarea excesiva de gaze, inflamatia mucoasei stomacului (gastritd);
eruptii cutanate, rash, mancarimea pielii;

slabiciune generala.

Reactii adverse rare (afecteazd pind la 1 din 1000 persoane):

scaderea numarului de globule rosii din sange (anemie din cauza hemoragiei);

senzatie de amorteala si furnicaturi (parestezii);

vedere Incetosata;

tiuit in urechi (tinitus);

senzatie de lipsa de aer, inclusiv simptome de astm bronsic;

ulceratii la nivelul gurii (stomatita);

arsuri si dureri la nivelul stomacului, cu senzatie de gol in stomac si foame dureroasa (acestea pot
f1 cauzate de aparitia unui ulcer gastrointestinal);

inflamatia mucoasei intestinului (colitd);

inflamatia ficatului (hepatitd), cresterea concentratiei bilirubinei (pigment biliar), cresterea
concentratiei enzimelor hepatice (determinate prin teste de sange);

crestere in greutate.

Reactii adverse cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

reducerea considerabild a numarului de globule albe (agranulocitoza);

reducerea considerabild a numarului de plachete (trombocitopenie);

insuficienta medulara;

scaderea numarului de celule rosii din sange (anemie hemolitica);

reducerea considerabild a numarului de leucocite (leucopenie);

hipersensibilitate (alergie)/reactii anafilactice (inclusiv soc anafilactic), angioedem;

cresterea concentratiei potasiului in sange (hiperpotasemie);

confuzie, schimbari de dispozitie;

inflamatie a meningelui (membrana de la suprafata creierului) fara infectie bacteriand (meningita
aseptica);



- convulsii, vertij, modificari ale gustului (disgeuzie);

- insuficienta cardiaca;

- Cresterea tensiunii arteriale (hipertensiune arteriald);

- dilatarea vaselor de sange (vasodilatatic);

- inflamarea vaselor de sange mici (vasculitd);

- dificultate de respiratie (bronchospasm) (mai ales la pacienti cu astm sau hipersensibilitate la acid
acetilsalicilic si alte AINS);

- rinita (nas Infundat);

- agravarea bolii Crohn sau a colitei ulceroase;

- sangerari la nivelul stomacului sau intestinelor, perforatii;

- scaun negru, continand sange provenit din partile superioare ale tubului digestiv (melena);

- varsaturi cu sange (hematemeza);

- inflamarea pancreasului (pancreatita);

- urticarie, agravarea urticariei cronice;

- sensibilitate la lumina (reactii de fotosensibilitate);

- caderea anormala a parului;

- eruptii cutanate buloase (sindrom Stevens-Johnson si necrolizd epidermica toxica (sindromul
Lyell);

- retentie de apa/sodiu,

- afectare severa a functiei rinichilor la pacienti cu factori de risc (insuficientd renald acuta, nefrita
interstitiald, necroza tubulara acutd, sindrom nefrotic si necroza papilara renala);

- modificari ale testelor functionale renale;

- senzatie de oboseala.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vdA medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau email:farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

5. Cum se pistreaza Ketonal Forte comprimate filmate
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisa pe cutie, dupda 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 Ketonal Forte comprimate filmate
Substanta activa este ketoprofen.

Fiecare comprimat filmat contine ketoprofen 100 mg.
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Celelalte componente sunt: nucleu: stearat de magneziu, dioxid de siliciu coloidal anhidru, povidona,
amidon de porumb, talc, lactoza monohidrat; film: hipromeloza, macrogol 400, albastru de indigotina
(E132), dioxid de titan (E171), talc, ceara Carnauba.

Cum arata Ketonal Forte si continutul ambalajului
Ketonal Forte se prezinta sub forma de comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare albastru
deschis.

Ketonal Forte este disponibil in cutii cu 1 flacon de sticla a cate 20 comprimate filmate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinitorul certificatului de inregistrare

Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57, Ljubljana, Slovenia

Fabricantul

Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57, Ljubljana, Slovenia

Acest prospect a fost aprobat in August 2022.

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



