PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

SOLKET 80 mg pulbere pentru solutie orala
Sarea de lizina de ketoprofen

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament, deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Daca aveti nevoie de mai multe informatii sau sfaturi, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris doar pentru dumneavoastra. Nu il transmiteti altcuiva, acesta ar
putea sa-i dauneze, chiar daca persoana datd manifesta aceleasi semne ale bolii ca si dumneavoastra.

- Daca apar orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului. Aceasta
include orice reactii adverse care nu au fost mentionate in acest prospect. Vedeti pct 4.

in acest prospect gisiti:

1. Ce este SOLKET si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati SOLKET

3. Cum sa luati SOLKET

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza SOLKET

6. Continutul ambalajului si informatii suplimentare

1. Ce este SOLKET si pentru ce se utilizeazi
SOLKET contine substanta activa ketoprofen, care apartine grupului de medicamente numite
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), utilizate pentru ameliorarea durerii si reducerea inflamatiei.

SOLKET este indicat:
- la adulti, pentru tratamentul simptomatic al durerii n:

+ inflamatii care afecteaza articulatiile (ex. artrita reumatoida, spondilita anchilozanta, artroze dureroase,

reumatism extraarticular);

» inflamatii cauzate de traumatisme si inflamatii dureroase care afecteaza gura, dintii, urechile, laringele,

caile urinare si cdile respiratorii;

- la copii, pentru tratamentul simptomatic al durerii de scurtd durata, chiar si in prezenta febrei, cauzata de:

2.

« inflamatii care afecteaza articulatiile si oasele;
« inflamatii ale urechilor (otita);
* interventii chirurgicale.

Ce trebuie sa stiti inainte sa luati SOLKET

Nu utilizati SOLKET daca:

sunteti alergic/a la ketoprofen, alte antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) sau oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerati in pct. 6);

dacd administrarea de medicamente precum acidul acetilsalicilic sau alte medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS) a provocat in trecut probleme cum ar fi astm bronsic (atacuri de astm), dificultati
de respiratie din cauza bronhospasmului momentan (bronhospasm) sau prezentei unor noduli in
interiorul nasului (polipi nazali), raceala (rinita acuta), reactii alergice ale pielii, cum ar fi urticaria sau
umflarea fetei, buzelor, gurii, limbii sau gatului care pot provoca dificultiti la inghitire si respiratie
(angioedem). n acest caz, poate apdrea o reactie alergici brusc, care poate pune viata in pericol;

daca suferiti de maladii ale stomacului sau intestinului (ulcer peptic activ sau recurent) sau dereglari de
digestie;

daca ati avut hemoragie gastrointestinald sau perforare ca consecintd a tratamentului cu AINS sau alte
afectiuni hemoragice active;

daca aveti o maladie intestinald inflamatorie, precum boala Crohn sau colita ulcerativa;



daci ati suferit de o maladie ce cauzeaza dificultati de respiratie precum astmul bronsic;

daca suferiti de maladii severe ale cordului (insuficienta cardiacd);

daca aveti probleme severe ale ficatului sau rinichilor (insuficientd hepatica sau renald);

dacid sunteti predispus/a la sangerari (diateza hemoragicd) sau o problema datoratd unui defect in
coagularea sangelui sau daca administrati medicamente pentru imbunatdirea fluxului sanguin
(anticoagulante);

daca sunteti Tn ultimul trimestru de sarcina sau alaptati (vezi pct. “Sarcina, aldptare si fertilitate™);

daci pacientul este un copil cu varsta mai mica de 6 ani.

Atentionari si precautii
Consultati medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte sa initiati tratamentul cu SOLKET.

Utilizati cu atentie SOLKET daca:

luati alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), cum ar fi aspirina, chiar si in doze mici
(vezi sectiunea ,,Alte medicamente si SOLKET”);

sunteti in varsta, astfel creste sansa de vatamare sau sangerare abdominala sau intestinala ridicata, care
va poate pune viata in pericol;

suferiti sau ati suferit in trecut de probleme cu stomacul si/sau intestinele mari (de exemplu, ulcere
peptice, perforatii sau pierderi de sdnge din stomac si intestine). In acest caz, medicul poate decide sa
va tina sub control strans si sd va trateze cu un alt medicament pentru a proteja stomacul (de exemplu,
misoprostol sau medicamente care blocheaza productia de acid in stomac);

suferiti de o boald numitd lupus eritematos sistemic sau de o boald mixtd a tesutului conjunctiv
(tulburéri ale sistemului imunitar care afecteaza tesutul conjunctiv);

suferiti de alergii sau ati avut manifestari alergice in trecut;

aveti probleme cu rinichii, ficatul sau inima si retentie de lichide sau ati suferit in trecut una dintre
aceste afectiuni. In aceste cazuri, medicul dumneavoastri va trebui sa va tini sub control;

ati suferit in trecut de o boald inflamatorie cronici a intestinului (colitd ulceroasd, boala Crohn);

luati medicamente care pot creste riscul de ulceratie peptica sau sangerare, cum ar fi corticosteroizi
orali, unele antidepresive (inhibitori selectivi ai recaptdrii serotoninei) sau agenti care previn formarea
cheagurilor de sénge, cum ar fi aspirina sau anticoagulante precum warfarina) (vezi pct. Alte
medicamente si SOLKET"). In aceste cazuri, adresati-vd medicului dumneavoastrd inainte de a lua
SOLKET, deoarece poate fi necesar sa luati un alt medicament pentru a va proteja stomacul (de
exemplu, misoprostol sau medicamente care blocheaza productia de acid in stomac);

sunteti o femeie cu probleme de fertilitate si planuiti o sarcina, deoarece acest medicament poate
interfera cu fertilitatea;

aveti probleme cardiace, cum ar fi insuficienta cardiaca, boald cardiaca ischemica, boald arteriald
periferica, accident vascular cerebral anterior sau credeti cd ati putea avea risc pentru aceste afectiuni
(de exemplu, daca aveti hipertensiune arteriald, diabet zaharat, niveluri ridicate de colesterol in sange
sau sunteti un fumator). SOLKET poate fi asociat cu o usoarad crestere a riscului de atac de cord si
accident vascular cerebral. Acest risc este cel mai probabil la doze mari si pentru perioade prelungite.
Nu depasiti doza recomandata si durata tratamentului;

suferiti de astm asociat cu raceald alergica cronica si/sau polipi nazali;

aveti o infectie. Vezi rubrica ”Infectii” mai jos.

Infectii

SOLKET poate ascunde semne de infectii, cum ar fi febra si durere. Prin urmare, este posibil ca SOLKET sa
intarzie tratamentul adecvat al infectiei, ceea ce poate duce la un risc crescut de complicatii. Aceasta a fost
observat in pneumonia cauzatd de bacterii si infectii bacteriene ale pielii legate de varicela. Daca luati acest
medicament 1n timp ce aveti o infectie si simptomele infectiei persistd sau se agraveaza, consultati fara
ntarziere un medic.

Ca si alte medicamente antiinflamatoare, ketoprofenul poate ascunde simptomele sau semnele unei infectii
(cum ar fi febra) si poate provoca mici cresteri tranzitorii ale unor teste hepatice si, de asemenea, cresteri ale
transaminazelor, in caz de cresteri semnificative Intrerupeti tratamentul si consultati medicul.

Evitati sd va expuneti la soare in timpul tratamentului cu acest medicament, deoarece pielea dumneavoastra
poate deveni mai sensibila.



Luati acest medicament in doze mai mici si pentru perioade scurte de timp pentru a reduce aparitia reactiilor
adverse.

intrerupeti tratamentul cu acest medicament si contactati imediat medicul dumneavoastri daci:

- aveti eruptii cutanate, leziuni mucoase sau orice alt semn de hipersensibilitate;

- aveti o reactie severa a pielii potential fatald (dermatitd exfoliativa, sindrom Stevens-Johnson si necroliza
epidermica toxica);

- aveti probleme cu ochii (cum ar fi vedere incetosata);

- aveti arsuri, sangerari sau dureri de stomac.

Copii
SOLKET trebuie administrat cu prudenta, control medical si numai daca este necesar la copiii cu varsta peste
6 ani deoarece poate provoca sangerari si ulcere stomacale si intestinale, care pot fi grave.

Alte medicamente si SOLKET
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului dacad administrati, ati administrat recent sau s-ar putea sa
administrati orice alte medicamente.

Nu administrati acest medicament daca luati:

- alte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) si doze mari de salicilati (mai mari decat 3 g
pe zi), deoarece poate creste riscul de ulcer si singerari gastrointestinale.

- medicamente folosite pentru a preveni formarea trombilor sanguini (anticoagulante precum heparina si
warfarina, antiagreganti plachetari precum ticlopidina si clopidogrelul);

- litiu, folosit pentru tratamentul depresiei sau altor boli similare;

- doze mari de metotrexat (mai mult de 15 mg pe sdptamana), utilizat pentru tratamentul artritei
reumatoide si cancerului;

- hidantoine, folosite pentru epilepsie;

- sulfonamide, folosite pentru infectii bacteriene.

Combinatii cu alte medicamente ce necesita precautie:

- Inhibitori ECA, diuretice, antagonisti ai angiotensinei II, utilizati pentru hipertensiune arteriala si
probleme cardiace.

- doze mici de metotrexat (mai putin de 15 mg pe saptamana), utilizate pentru tratamentul artritei
reumatoide si cancerului;

- corticosteroizi, medicamente utilizate in tratamentul inflamatiei;

- pentoxifilind, un medicament pentru tratarea ulcerelor venoase cronice;

- zidovudina, medicament antiretroviral utilizat pentru tratamentul HIV;

- sulfonilureice, medicamente antidiabetice.

Medicul vd va monitoriza cu vigilentd si eventual va diminua doza de SOLKET, dacd administrati oricare
dintre urmatoarele medicamente:
- Inhibitori ECA, diuretice si beta-blocante, utilizati pentru hipertensiune arteriald si probleme
cardiace;
- ciclosporina si tacrolimus, utilizate dupa transplanturi sau pentru tratamentul afectiunilor sistemului
imunitar;
- trombolitice, folosite in afectiuni de coagulare ale sangelui;
- antiagreganti plachetari utilizati pentru a preveni formarea cheagurilor de sange;
- unele antidepresive, cunoscute sub numele de inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS);
- probenecid, medicament utilizat pentru tratarea gutei.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti Insdrcinata sau alaptati, considerati ca ati putea fi Insarcinatd sau planificati sa aveti un copil,
cereti sfatul medicului dumneavoastrd sau farmacistului Tnainte sa luati acest medicament.

Sarcina



Nu luati SOLKET 1n ultimele 3 luni de sarcina deoarece poate cauza probleme copilului dumneavoastra si in
timpul nasterii. Poate provoca probleme renale si cardiace la fat. Ar putea afecta tendinta dvs. si a copilului
dumneavoastra de a sangera si ar putea cauza travaliul sa fie mai tarziu sau mai lung decat se astepta. Nu
trebuie sa luati SOLKET 1in primele 6 luni de sarcind decat dacd este absolut necesar si sfatuit de medicul
dumneavoastra. Daca aveti nevoie de tratament in aceastd perioadd sau in timp ce incercati sd raméaneti
gravida, trebuie utilizatd cea mai mica doza pentru cel mai scurt timp posibil. Tncepand cu a 20-a saptimana
de sarcind, SOLKET poate provoca probleme renale fatului, daca este administrat mai mult de cateva zile,
reducand astfel nivelul de lichid amniotic din jurul copilului (oligohidramnios) sau provocand ingustarea
unui vas de sange (ductul arteriosus) in inima copilului. Daca aveti nevoie de tratament pentru mai mult de
cateva zile, medicul dumneavoastra va poate recomanda o monitorizare suplimentara.

De asemenea, utilizarea SOLKET nu este recomandata in primul si al doilea trimestru de sarcind, cu exceptia
cazului n care este strict necesar.

Alaptarea
Nu luati SOLKET in timpul alaptarii.

Fertilitatea

SOLKET poate cauza probleme de fertilitate la femei. Prin urmare, daca planificati o sarcind, ar trebui sa va
informati medicul, deoarece acest medicament poate reduce fertilitatea.

Intrerupeti tratamentul daci aveti probleme de fertilitate sau planificati o sarcini sau daci trebuie sa faceti
investigatii pentru determinarea fertilitatii.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Acest medicament poate cauza somnolentd, ameteli sau convulsii. Daca acestea se manifesta, nu conduceti
vehicule si nu folositi utilaje.

SOLKET contine sorbitol
Acest medicament contine sorbitol. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele
categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum si luati SOLKET
Luati intotdeauna SOLKET exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Trebuie sa utilizati cea mai micd doza necesard pentru a ameliora simptomele si pentru cea mai scurtd
perioada de timp. Daca aveti o infectie, adresati-va imediat unui medic in cazul in care simptomele (cum ar fi
febra si durere) nu dispar sau se agraveaza (vezi pct. 2)

Dozele recomandate sunt:
Adulti: 1 plic de 80 mg (doza intreagd) de 3 ori pe zi in timpul meselor. Luati acest medicament folosind
intotdeauna doza minima eficienta si pentru o perioada cat mai scurta posibil.

Copii cu vdrsta cuprinsd intre 6 si 14 ani: jumatate de plic, adica 40 mg (jumatate de dozd) de 3 ori pe zi, In
timpul meselor.
SOLKET este contraindicat copiilor mai mici de 6 ani (vezi pct "Nu utilizati SOLKET").

Varstnici: medicul va stabili doza de care aveti nevoie (vezi pct “Atentionari si precautii”).
Pacientii cu dereglari hepatice: daca aveti probleme cu ficatul, cum ar fi insuficienta hepatica, luati doza
zilnicd minima posibila.

Nu luati SOLKET daca suferiti de afectiuni hepatice severe (vezi pct 2 “Ce trebuie sd stiti Tnainte de a lua
SOLKET — Nu utilizati SOLKET”).



Pacienti cu disfunctie renald usoara sau moderata.

Daca aveti disfunctii renale usoare sau moderate, medicul va trebui sa va tind sub control in timpul
tratamentului cu acest medicament.

Nu luati acest medicament dacd aveti probleme grave cu rinichii (vezi pct. 2 ,,Ce trebuie sa stiti Tnainte sa
luati SOLKET — Nu luati SOLKET).

Luati acest medicament pentru cea mai scurtd perioadd, necesard pentru controlul simptomelor pentru a
reduce aparitia reactiilor adverse.

Mod de administrare

Deschideti plicul de-a lungul liniei ce indica “jumatate de doza” pentru a obtine o doza de 40 mg. Daca vreti
sd administrati doza de 80 mg, deschideti plicul de-a lungul liniei “doza intreaga”.

Jumatate sau intreg continutul plicului se toarna Tn jumatate de pahar de apa si se amesteca.

Daca ati luat mai mult SOLKET decat trebuie

Daca dumneavoastra (sau altcineva) a luat o supradoza de SOLKET, sau daca considerati ca un copil a luat o
supradoza de SOLKET, contactati imediat un medic.

Cele mai frecvente simptome ale supradozarii sunt letargia, somnolenta, greata, voma, dureri abdominale.
Alte simptome pot include dureri de cap, ameteli, confuzie, pierderea constientei, tensiune arteriald scazuta,
depresie respiratorie si cianoza.

In cazul ingerdrii/administrarii accidentale a unei supradoze de acest medicament, contactati imediat un
medic sau adresati-va la cel mai apropiat centru de acordare a primului ajutor medical.

Pastrati acest prospect la dumneavoastra, medicamentul ramas si recipientul acestuia la spital sau la medic,
astfel incat acesta sa stie ce medicament a fost luat.

Daca ati uitat sa luati SOLKET
Daca ati uitat sa luati o dozd, administrati-o imediat ce va amintiti, cu exceptia cazului in care este timpul sa
luati urmatoarea doza. Nu luati o doza dublad pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, acest produs poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.
Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la administrarea ketoprofenului:

Reactii adverse frecvente (apar la mai putin de 1 din 10 pacienti):

Dereglari ale stomacului sau intestinului (ulcere peptice, perforatii sau pierderi de sange din stomac sau
intestin care pot pune viata in pericol), greatd, varsaturi, probleme digestive (dispepsie), dureri/disconfort
abdominal.

Reactii adverse mai putin frecvente (apar la mai putin de 1 din 100 persoane):
Dureri de cap, ameteli, somnolentd, diaree, gaze din intestin (flatuld), constipatie, inflamatie a mucoasei
stomacului (gastritd), umflare datoritd acumularii de lichid (edem), oboseald, eruptie cutanata, prurit.

Reactii adverse rare (apar la mai putin de 1 din 1000 persoane):

Numar redus de celule rosii din sdnge din cauza sangerarii (anemie hemoragicd), furnicaturi si amorteala a
mainilor si picioarelor (parestezie), vedere incetosatd, zgomot de urechi (tinitus), astm bronsic, inflamatie a
gurii (stomatita ulcerativa.), probleme ale stomacului sau intestinului (ulcer peptic), probleme hepatice
(hepatita, cresterea transaminazelor, niveluri crescute de bilirubina sfericd), cresterea greutatii corporale.

Reactii adverse cu frecventda necunoscuta (frecventa nu poate fi stabilita in baza datelor disponibile):

Dereglarea numadrului de celule sanguine (trombocitopenie, agranulocitoza, aplazie a maduvei osoase),
dereglarea numarului unor celule sanguine (leucocitoza, leucopenie), inflamatie a vaselor limfatice
(limfangite), boald caracterizatd prin numeroase pete hemoragice (purpurd, purpurd trombocitopenicd),
reactie alergica brusca cu potential letal (inclusiv soc anafilactic), convulsii, alterare a gustului, modificari



ale dispozitiei, hiperexcitabilitate, insomnie, anxietate, a vedea lucruri care nu existda (halucinatii),
excitabilitate, dereglare comportamentald, frisoane, tulburdari de miscare (dischinezie tranzitorie si
hiperkinezie), oboseala (astenie), ameteli, tremor, umflare a ochilor din cauza acumularii de lichid (edem
periorbital), probleme cardiace, batai accelerate sau neregulate ale inimii (palpitatii), ritm cardiac accelerat
(tahicardie), tensiune arteriala crescutd (hipertensiune arteriald), vasodilatatie, tensiune arteriald scazuta
(hipotensiune arteriald), inflamatie a vaselor de sange (vasculitd), inrosire a pielii, eruptie cutanatad
(eczantem, eczantem maculo-papular), boli ale pielii (dermatitd si dermatitd de contact), sensibilitate
excesivd la lumina (fotosensibilitate), cdderea parului (alopecie), urticarie, umflarea fetei, buzelor, gurii,
limbii sau gatului care poate provoca dificultati la respiratie si la Inghitire (angioedem), stare rara a pielii cu
vezicule si sangerare a buzelor, ochilor, gurii, nasului si organelor genitale (sindrom Stevens Johnson),
reactie cutanatd severd (necrolizd epidermica toxicd), boala severd a pielii (sindrom Lyell), dificultati de
respiratie (bronhospasm), raceald (rinitd), dificultati de respiratie (dispnee), umflare si ingustare a laringelui,
insuficientd respiratorie acutd, umflare a laringelui, dificultati de respiratie din cauza contractiei laringelui
(laringospasm), agravare a inflamatiei intestinale (colita si boala Crohn), prezenta de sange in scaune
(melena), prezenta de sange cu varsaturi (hematemeza), probleme renale (insuficienta renald acuta, nefrita
tubular-interstitiala, sindrom nefritic, anomalii la testele functiei renale), dificultate in secretii urinare,
umflarea fetei si a gurii, singe in urind (hematurie), scaderea excretiei urinare (oligurie), umflarea
extremitatilor (edem periferic), pierderea tranzitorie a constientei (sincopa).

Informati imediat medicul dumneavoastra dacd observati orice reactii adverse la nivelul stomacului si/sau
intestinului (dureri de stomac, arsuri, singerare), mai ales daca sunteti un pacient in varsta.

Opriti imediat tratamentul cu SOLKET si contactati-vd medicul imediat ce observati aparitia unei eruptii
cutanate, orice leziuni in gurd sau organe genitale sau orice semn de reactie alergica.

Medicamentele precum SOLKET pot fi asociate cu o usoard crestere a riscului de atac de cord (infarct
miocardic) si accident vascular cerebral.

Raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastrd sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, putefi raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Medicamentului i Dispozitivelor Medicale http://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 pastreaza SOLKET
A nu se lasa la vederea si Tndemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 30°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupd EXP. Data de expirare se
referd 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 informatii suplimentare

Ce contine SOLKET

Substanta activa este sarea de lizina de ketoprofen.

Fiecare plic contine 80 mg de sare de lizina de ketoprofen, echivalentul a 50 mg de ketoprofen.

Celelalte ingrediente sunt: sorbitol (Neosorb P60), sorbitol (Neosorb P30/P60), povidona, dioxid de siliciu
coloidal anhidru, clorura de sodiu, zaharoza sodica, glicirizinat de amoniu, aroma de menta.


http://www.amdm.gov./
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Cum arata SOLKET si continutul ambalajului
Pulbere pentru solutie orala. Pulbere omogena de culoare alba pana la galben deschis.
Plicuri de hartie/aluminiu/polietilena sigilate termic. Ambalaj cu 30 de plicuri bifractionate a céte 2 g.

Detinétorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Aesculapius Farmaceutici S.r.l., Italia

Via Cefalonia, 70 - 25124 Brescia

Fabricantul

Special Product’s Line S.p.A., Italia
Via Fratta Rotonda Vado Largo,

1- 03012 Anagni (FR)

Acest prospect a fost revizuit in Octombrie 2023.

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



