Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Ketonal 100 mg/2 ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
ketoprofenas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, pries pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas) kreipkites j gydytoja
arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Ketonal ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Ketonal
Kaip vartoti Ketonal

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Ketonal

Pakuotés turinys ir kita informacija

A e

1. Kas yra Ketonal ir kam jis vartojamas

Ketonal priklauso vaisty, vadinamy nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU) grupei. Siy vaisty
vartojama skausmui ir uzdegimui malSinti.

Ketonal mazina uzdegimo simptomus (pavyzdziui, patinimg ir skausmg), bet neveikia uzdegimo
priezasties.

Ketonal vartojamas létiniy uzdegiminiy ir degeneraciniy sgnariy ligy, pvz., reumatoidinio artrito (j
reumatg panasaus sgnariy uzdegimo), ankilozinio spondilito (stuburo slanksteliy uzdegimo,
sukeliancio sanario nejudrumg), osteoartrito (kaulo ir sanario uzdegimo) patiméjimo simptominiam
gydymui.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Ketonal

Ketonal vartoti draudZiama:

- jeigu yra alergija veikliajai medZziagai arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu yra buve padidéjusio jautrumo reakcijy, tokiy kaip bronchy spazmas (nenormalus bronchy
susiauréjimas), astmos priepuoliai, sloga, dilgeliné (nieZintis odos bérimas) ar kitokio tipo
alerginiy reakcijy ketoprofenui, acetilsalicilo riig§¢iai ar kitiems nesteroidiniams vaistams nuo
uzdegimo;

- jeigu yra arba anks¢iau kartojosi vir§kinimo sutrikimas, aktyvi peptiné opa ar kraujavimas i$
virskinimo trakto (t. y. buvo du arba daugiau patvirtinty atskiry iSopéjimo ar kraujavimo
epizody);

- jeigu ankstesnio gydymo nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo metu kraujavo i§ virs$kinimo
trakto arba jis buvo prakiures (galimi poZymiai yra kraujas iSmatose ar juodos kaip degutas
iSmatos). Tai ypac svarbu senyviems Zzmonéms;

- jeigu sergate sunkiu inksty ar kepeny nepakankamumu (sunkia inksty ar kepeny liga);

- jeigu sergate sunkiu Sirdies nepakankamumu (sunkia Sirdies liga);

- jeigu yra kraujavimo sutrikimy (biiklé, kai lengviau nei jprasta prasideda kraujavimas), kraujo
kres¢jimo sutrikimy ar vartojami antikoaguliantai (vaistai kraujui skystinti);



- yra kraujavimas i§ smegeny kraujagysliy ar kitokio aktyvaus kraujavimo atvejais;
- jeigu yra trys paskutiniai néStumo ménesiai (trecias trimestras);

- jeigu esate jaunesnis kaip 15 mety;

- jeigu Jums atlikta Sirdies vainikinés arterijos Suntavimo operacija.

Jeigu bet kuri i§ minéty bukliy Jums tinka arba jei abejojate, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Ketonal, jeigu:

- sergate infekcine liga — Zr. poskyrij su antraste ,,Infekcijos* toliau.

- po nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo pavartojimo yra arba buvo bet kokiy skrandzio ar zarnyno
sutrikimy (opa, kraujavimas ar juodos iSmatos, nemaloniis pojii¢iai pilve ar rémuo);

- sirgote virSkinamojo trakto ligomis, tokiomis kaip opinis kolitas ar Krono liga (uzdegimu
pasireiSkiancios zarny ligos, galin¢ios sukelti nuolatinj viduriavima);

- jei sergate ar praeityje sirgote bronchine astma ar alerginémis ligomis, taip pat, jeigu astma
pasireiSkia kartu su létine sloga, 1étiniu sinusitu ir (arba) nosies polipais;

- yra kraujo kres¢jimo sutrikimy (hemofilija, Vilebranto liga), sergate sunkia trombocitopenija
(sumazéjes kraujo ploksteliy kiekis);

- vartojate antikoagulianty (vaisty kraujui skystinti), geriamyjy kortikosteroidy (gydomas
organizme pasireiskes uzdegimas), selektyviy serotonino reabsorbcijos inhibitoriy (vaisty
depresijai gydyti) ar preparaty, mazinanciy kraujo ploksteliy sulipimg (pvz., acetilsalicilo
rugsties);

- sergate infekcine liga, nes Ketonal gali silpninti ar paslépti infekcijos simptomus (pavyzdZziui,
galvos skausma ar kar§¢iavima);

- piktnaudziaujate alkoholiu, riikkote, Jisy kraujospiidis yra padidéjes, sergate diabetu ar turite
daug cholesterolio;

- esate nusilpes ar senyvas;

- planuojate pastoti ar esate néscia;

- sergate Sirdies (stazinis Sirdies nepakankamumas, nustatyta iSeminé Sirdies liga), kraujagysliy
(periferiniy arterijy liga) ir smegeny kraujagysliy ligomis (insultas);

- yra bet koks kepeny ar inksty sutrikimas;

- sergate sistemine raudonaja vilklige (Iétiné liga, pazeidzianti jvairius audinius ir organus) ir
jungiamojo audinio ligomis;

- pasireiskia regos sutrikimas, pvz., sumazgéja vaizdo rySkumas.

Infekcijos
- Ketonal gali paslépti tokius infekcijy pozymius kaip kars¢iavimas ir skausmas. Todél gali buti,
kad vartojant Ketonal, gali biiti véluojama pradéti tinkama gydyma, o dél to gali padidéti
komplikacijy rizika. Tokiy atvejy nustatyta gydant bakterijy sukeltg pneumonijg ir su
véjaraupiais susijusias bakterines odos infekcijas. Jeigu vartojate §j vaistg sirgdami infekcine
liga ir Jums pasireiskiantys infekcijos simptomai neiSnyksta arba sunkéja, nedelsdami
pasitarkite su gydytoju.

Jeigu bet kuri i§ minéty biikliy Jums tinka, gydytojas Jums duos specialiy patarimy arba pakeis
gydyma.

Vartojant Ketonal, gali i§sivystyti astmos priepuolis ar bronchy spazmas (nenormalus bronchy
susiauréjimas), ypa¢ asmenims, kurie yra jautrtis acetilsalicilo rtigsciai ir (arba) kitiems
nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo.

Jei ligoniui, kuris gydomas Ketonal, pradeda kraujuoti i§ virskinimo trakto arba jis iSop¢ja, vaisto
vartojimg reikia nutraukti. Kraujavimo i$ vir§kinimo trakto santykiné rizika yra didesné Zzmonéms,
kuriy maZzas kiino svoris.

Senyvi zmonés gali bti jautresni Ketonal poveikiui nei kiti suauge Zzmonés. Jei Jiis esate senyvas
(65 mety ar vyresnis), labai svarbu tiksliai vykdyti gydytojo nurodymus ir vartoti maziausig Ketonal



kiekj simptomams pakankamai palengvinti. Ypac svarbu, kad senyvas ligonis gydytojui ar vaistininkui
nedelsdamas pranesty apie bet kokj Salutinj poveik].

Jei planuojama didelé chirurginé operacija, Ketonal vartojima reikia nutraukti.

Tokie vaistai kaip Ketonal gali biti susije su nedideliu Sirdies priepuolio (,,miokardo infarkto*) ar
insulto pavojaus padidéjimu. Bet koks pavojus yra labiau tikétinas ilgg laikg vartojant vaistg didelémis
dozémis. NevirSykite rekomenduotos dozés ar gydymo laiko.

Labai retai gali pasireiksti sunkiy odos reakcijy, jskaitant eksfoliacinj dermatita, Stivenso ir DZonsono
sindroma, toksine epidermio nekroliz¢ ir imin¢ iSplitusig egzantemine pustulioze, susijusiy su Ketonal
ar kity nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo vartojimu. Daugeliu atvejy jos prasidéjo per pirmaji gydymo
ménesj. Pastebéjus pirmyjy odos iSbérimo, gleivinés pazeidimo ar kity padidéjusio jautrumo pozZymiy,
Ketonal vartojimg reikia nutraukti.

Retai gali buti stebimas padidéjes jautrumas Sviesai, Sviesos poveikio sukeltas odos uzdegimas, todél
vartojant ketoprofeno rekomenduojama viso gydymo metu ir 2 savaites po jo vengti saulés spinduliy ir
nesikaitinti soliariumuose.

Ketoprofeno vartojimas gali mazinti moters vaisinguma, todél ketinan¢ioms pastoti moterims
rekomenduojama §io vaisto nevartoti. Moterims, kurioms sunkiau pastoti arba kurioms atliekami
tyrimai dél nevaisingumo, patariama nutraukti ketoprofeno vartojimg. Nutraukus vaisto vartojima,
vaisingumas atsistato.

Kiti vaistai ir Ketonal
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Tai svarbu, kadangi kai kuriy vaisty vartoti su Ketonal nerekomenduojama.

Toliau iSvardyty vaisty vartojant kartu su Ketonal gali padidéti kraujavimo ar opy atsiradimo pavojus,

todél apie Siy vaisty vartojimga turite pasakyti gydytojui arba vaistininkui.

- Sisteminio poveikio kortikosteroidai, kuriais gydomas organizme pasireiskes uzdegimas;

- Antikoaguliantai (heparinas, varfarinas, dabigatranas, apiksabanas, rivaroksabanas,
edoksabanas) ir trombocity sukibima slopinantys preparatai (krauja skystinantys vaistai
tiklopidinas, klopidogrelis);

- Kitokie nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo, pvz., acetilsalicilo rigstis ir ibuprofenas (jais
malSinamas uzdegimas ir skausmas). Vartojant bet kokiy nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo,
jskaitant Ketonal, gali pasireiksti toks Salutinis poveikis, kaip kraujavimas i§ skrandzio ar zarny
ar opy atsiradimas. Toks poveikis gali atsirasti bet kuriuo gydymo laikotarpiu (perspéjamyjy
simptomy gali biti arba nebtti) net ir tiems ligoniams, kuriems sunkiy skrandzio ar zarny
sutrikimy néra buve. Senyviems Zmonéms toks poveikis gali biiti sunkesnis

Be to, pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jei yra vartojamas bet kuris i§ toliau iSvardyty vaisty.

- Litis (juo gydomi kai kurie nuotaikos sutrikimai, tokie kaip manija ar depresija).

- Sirdies glikozidai (digoksinas, juo gydomi Sirdies sutrikimai).

- Diuretikai (8lapimo iSsiskyrima skatinantys vaistai).

- Antihipertenziniai vaistai, pavyzdziui, AKF inhibitoriai ir angiotenzino II antagonistai, ar beta
blokatoriai (jais gydomas didelis kraujospiidis ir kai kurie kitokie Sirdies sutrikimai).

- Vaistai nuo cukrinio diabeto.

- Metotreksatas (juo gydomas sunkus sgnariy uzdegimas ir tam tikros vézio rusys).

- Ciklosporinas ar takrolimuzas (jy vartojama persodinto organo ar audinio atmetimo
profilaktikai).

- Mifepristonas (jo vartojama néStumui nutraukti).

- Vaistai, kuriais gydomi traukuliai.

- Kvinolony grupés antibiotikai (jais gydomos tam tikros infekcinés ligos).

- Probenecidas (juo gydoma podagra).

- Ritonaviras, zidovudinas ar tenofoviras (jais gydomos virusinés ligos).

- Pentoksifilinas, nikorandilis (kraujotakg gerinantis vaistas).

- Aminoglikozidai (antibiotikai).



- Augaliniai ekstraktai, pvz. ginkmedZio.
- Baklofenas (juo mazinamas raumeny tonusas).
- Selektyviis serotonino reabsorbcijos inhibitoriai (vaistai depresijai gydyti).

Su hiperkalemija susijusi rizika

Tam tikri vaistai ar jy terapinés grupés, t. y. kalio druskos, kalj tausojantys diuretikai, angiotenzing
konvertuojancio fermento inhibitoriai, angiotenzino II receptoriy blokatoriai, NVNU, heparinai (mazo
molekulinio svori ar nefrakcionuotas), ciklosporinas, takrolimuzas ir trimetoprimas, gali skatinti
hiperkalemijg. Jos pasireiskimas gali priklausyti nuo kofaktoriy buvimo. Si rizika padidéja, jeigu
auk§¢iau minéty vaisty vartojama kartu su Ketonal.

Su trombocity agregacija mazinanciu poveikiu susijusi rizika

Kelios medziagos dalyvauja sgveikose dél jy trombocity agregacija mazinancio poveikio: tirofibanas,
eptifibatidas, abcichimabas ir iloprostas. Kraujavimo rizika biina didesné, jeigu kartu vartojami keli
trombocity agregacija mazinantys vaistai.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai prie§
vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

- Ketonal kaip ir kitokiy nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo draudziama vartoti paskutiniais
trimis néStumo ménesiais, kadangi vaistas gali pakenkti dar negimusiam vaikui ar sutrikdyti
gimdyma. Sis vaistas vaisiui gali sukelti inksty ir Sirdies sutrikimy. Jis gali turéti jtakos Jasy ir
Jusy kiidikio polinkiui kraujuoti ir pavélinti gimdyma arba pailginti jo trukme.

- Nevartokite Ketonal pirmus $esis néStumo ménesius, nebet tai yra bitina ir taip nurodé
gydytojas. Jeigu Siuo laikotarpiu arba tuo metu, kai bandote pastoti, jums reikia gydymo $iuo
vaistu, vartoti reikia maziausig dozg ir kaip jmanoma trumpiau. Nuo 20-o0s néStumo savaités
Ketonal gali sukelti vaisiaus inksty sutrikimy, jeigu vaisto vartojama daugiau kaip kelias
dienas. Dél to gali sumaZzéti vaisiaus vandeny (oligohidramnionas) ar susiauréti kiidikio Sirdies
kraujagyslé (arterinis latakas). Jeigu gydyma reikia testi ilgiau nei kelias dienas, gydytojas gali
rekomenduoti atlikti papildomg stebésena.

Néra duomeny apie tai, kad ketoprofenas issiskiria su motinos pienu. Zindant Ketonal vartoti
nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Paprastai Ketonal gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

Vis délto gali pasireiksti toks Salutinis poveikis kaip nerySskus matomas vaizdas, galvos svaigimas,
sukimasis ar apsniidimas (Zr. 4 skyriy). Jei toks poveikis atsiranda Jums, nevairuokite, nevaldykite
mechanizmy ir nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Ketonal 100 mg/2 ml injekciniame ar infuziniame tirpale yra etanolio, propilenglikolio, benzilo
alkoholio, natrio

Sio vaisto 2 ml tirpalo yra 200 mg etanolio (96 %), kiekvienoje vaisto dozéje kiekis atitinka 5 ml alaus
arba 2 ml vyno.

Mazas alkoholio kiekis, esantis §io vaisto sudétyje, nesukelia pastebimo poveikio.

Sio vaisto 2 ml tirpalo yra 800 mg propilenglikolio.

Kiekviename §io vaisto 2 ml tirpalo yra 40 mg benzilo alkoholio.

Benzilo alkoholis gali sukelti alerginiy reakcijy.

Maziems vaikams benzilo alkoholis siejamas su sunkaus $alutinio poveikio, jskaitant kvépavimo
sutrikima (vadinamajj ziob¢iojimo sindromg), rizika. Neduokite savo naujagimiui (iki 4 savaiciy),
nebent tai pataré gydytojas. Nevartokite ilgiau nei savaite maziems vaikams (jaunesniems kaip

3 mety), nebent tai pataré gydytojas arba vaistininkas. Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu
esate néscia arba zindote kuidiki, kadangi didelis benzilo alkoholio kiekis gali kauptis Jiisy organizme
ir sukelti Salutinj poveikj (vadinamaja metaboling acidoz¢). Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku,



jeigu sergate kepeny arba inksty ligomis, kadangi didelis benzilo alkoholio kiekis gali kauptis Jiisy
organizme ir sukelti Salutinj poveikj (vadinamaja metaboling acidozg).

Sio vaisto 2 ml tirpalo yra maZiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.
3. Kaip vartoti Ketonal

Visada vartokite §j vaista tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg.

Kokig Ketonal doze reikia vartoti ir kiek laiko reikia gydytis, pasakys gydytojas. Labai svarbu vartoti
kiek jmanoma mazesn¢ doze, kiek tai buitina simptomams palengvinti. Gydytojas, atsizvelgdamas j
prading Jusy organizmo reakcija, gali sifilyti doz¢ didinti ar mazinti. Gydytojo rekomenduotos dozés
vir§yti negalima.

Jeigu sergate infekcine liga ir Jums pasireiSkiantys simptomai (pvz., karS§¢iavimas ir skausmas)
neiSnyksta arba sunkéja, nedelsdami pasitarkite su gydytoju (zr. 2 skyriy).

Suauge Zmonés ir vyresni kaip 15 mety paaugliai

Injekcija j raumenis

Rekomenduojama leisti po 1 ampule (100 mg) 1-2 kartus per para. Prireikus gydytojas gali paskirti
kartu vartoti Ketonal tableciy.

Infuzija j veng
Ketoprofeno tirpalg galima infuzuoti j veng tik ligoninéje.
Didziausia paros dozé - 200 mg ketoprofeno. Infuzijy nerekomenduojama testi ilgiau kaip 48 valandas.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Ketonal vaikams ir jaunesniems kaip 15 mety paaugliams vartoti nerekomenduojama.

Senyvi (vyresni kaip 65 mety) pacientai

Senyviems zmonéms gali biiti didesnis nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo $alutinio poveikio pavojus,
todél jiems ypac svarbu vartoti kiek ijmanoma mazesn¢ veiksmingg Ketonal doze ir gydytis kiek
Jmanoma trumpiau.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Ketonal doze

Jei Jums buvo suleista per didelé Ketonal dozg, kreipkités  gydytoja, vaistininkg arba artimiausios
ligoninés skubios pagalbos skyriy. Jums gali prireikti mediko pagalbos.

Galimi perdozavimo simptomai yra vémimas, viduriavimas, galvos svaigimas, spengimas ausyse,
traukuliai, stiprus pilvo skausmas bei kraujas iSmatose ar juodos iSmatos, sutrikti sgmoné, gali atsirasti
kvépavimo sutrikimas, pablogéti inksty veikla.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Tokie vaistai, kaip ketoprofenas, gali buiti susij¢ su nedideliu Sirdies priepuolio (,,miokardo infarkto*)
ar insulto pavojaus padidéjimu.

Jei atsiras bet kuris toliau i§vardytas Salutinis poveikis, nedelsdami nutraukite vaisto vartojima ir
kreipkités | gydytoja ar artimiausios ligoninés skubios pagalbos skyriy.

- Nejprastas kraujavimas ar kraujosruvy atsiradimas.

- Karsciavimas ar nuolatinis gerklés skausmas.



- Alerginés reakcijos, pasireiskiancios veido, liipy, burnos ar gerklés patinimu ir daznai susijusios
su iSbérimu ir niezuliu. Gali pasunkéti rijimas, pasireiksti hipotenzija (mazas kraujospudis),
alpulys, Svokstimas ir kriitinés spaudimas (astmos pozymiai).

- Staigus ir stiprus galvos skausmas, pykinimas, galvos svaigimas, kiino tirpimas, negaléjimas
kalbéti ar kalbos sutrikimas, paralyzius (insulto pozymiai).

- Traukuliai.

- Hipertenzija (didelis kraujosptudis).

- Raudona ar violetin¢ oda (galimo kraujagysliy uzdegimo pozymiai), odos iSbérimas piislémis,
lapy, akiy ir burnos piisliy atsiradimas, odos iSbérimas ir pleiskanojimas ar lupimasis.

- Stiprus pilvo skausmas, kraujingos ar juodos iSmatos, vémimas krauju.

- Odos ir akiy pageltimas (kepeny uzdegimo pozymiai).

- Kiraujas Slapime, daug baltymo Slapime, labai sumazéjes Slapimo kiekis (inksty sutrikimo
poZymiai).

- Kasos uzdegimas, pasireiskiantis stipriu pilvo ir nugaros skausmu (pankreatitas).

Visas auksciau iSvardytas Salutinis poveikis yra sunkus. Jums gali prireikti mediko pagalbos.
Kitas Salutinis poveikis

Dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 asmeny):
- Pykinimas.
- Vémimas.

Nedazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmenu):
- Galvos skausmas, galvos svaigimas, mieguistumas.
- Viduriy uzkietéjimas, viduriavimas, skrandzio uzdegimas.
- Odos i8bérimas su niezuliu, niezéjimas.
- Edema (pabrinkimas).

Reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmenu):

- Mazakraujysté (raudonyjy kraujo lgsteliy kiekio sumazéjimas, galintis pasireiksti odos
blyskumu, silpnumu ir dusuliu), odos ar akiy pageltimas, taskinis odos ir gleivinés iSbérimas,
hemolizé. Didelé ketoprofeno dozé gali slopinti trombocity agregacija, pailginti kraujavimo
laika, sukelti kraujavimg i$ nosies bei skatinti mélyniy atsiradimg.

- Parestezija (tirpimo, niezéjimo ir kity nesamy dirgikliy jutimas).

- Miglotas matymas.

- Spengimas ausyse.

- Burnos gleivinés uzdegimas, peptiné opa, kolitas (Zarny uzdegimas).

- Kepeny uzdegimas (gali pagelsti oda ir akys), transaminaziy aktyvumo padidéjimas, bilirubino
padidéjimas serume dél kepeny uzdegimo.

- Astma.

- Baltyjy kraujo lasteliy kiekio sumaz¢jimas (gali padidéti jautrumas infekcijai).

Salutinio poveikio rei§Kkiniai, kuriy daZnis neZinomas (negali biiti apskaitiuotas pagal turimus
duomenis):

- Sunkus baltyjy kraujo lasteliy kiekio sumazéjimas (galimas jautrumo infekcijai padidéjimas),
trombocity kiekio kraujyje sumazé¢jimas (gali atsirasti kraujosruvy), kraujo lasteliy kiekio
sumazgjimas (gali pasireiksti silpnumas, atsirasti kraujosruvy ar padidéti jautrumas infekcijai).

- Padid¢jes kraujo spaudimas, periferiniy kraujagysliy liga, kraujagysliy iSsiplétimas.

- Sirdies veiklos nepakankamumas.

- Nuotaikos kaita, sumi$imas.

- Sunki alerginé reakcija, galinti pasireiksti hipotenzija (mazu kraujosptidziu) ar Soku.

- Bronchy spazmas (nenormalus bronchy susiauréjimas, sukeliantis dusulj, ypac¢ pacientams,
kuriems yra nustatytas padidéjes jautrumas acetilsalicilo rtigséiai ir kitiems nesteroidiniams
vaistams nuo uzdegimo (tai gali buti sunkios alerginés reakcijos pozymis)), sloga.

- Kraujavimas i$ virSkinimo trakto ar jo prakiurimas.

- Virskinimo trakto diskomfortas, skrandzio skausmas.


http://www.healthscout.com/ency/68/591/main.html

- Neiprastas jautrumas Sviesai, pasireiSkiantis odos paraudimu, patinimu ir pusliy atsiradimu,
iskaitant Stivenso ir DZonsono sindroma ir toksine epidermio nekrolize (Lajelio sindromas),
odos iSbérimas su ptislémis ant liipy, akiy ar veido, odos pleiskanojimas ar lupimasis.

- Uminis inksty nepakankamumas, kanaléliy ir intersticinio audinio nefritas (inksty jungiamojo
audinio uzdegimas), nefrozinis sindromas. Skyscio ir (arba) natrio susilaikymas organizme su
galima edema, kalio kiekio kraujyje padidéjimas. Organinis inksty pakenkimas, kuris gali
sukelti imin] inksty nepakankamuma: gauta prane$imy apie pavienius kanaléliy nekrozés ir
inksty speneliy nekrozés atvejus.

- Buvo pranesta apie kelis skausmo ir deginimo pojii¢io injekcijos vietoje atvejus.

- Natrio kiekio sumazéjimas ir kalio kiekio padidéjimas kraujyje.

- Aseptinis smegeny dangaly uzdegimas.

- Traukuliai.

- Galvos svaigimas.

- Kraujagysliy uzdegimas (jskaitant leukocitoklastinj / padidéjusio jautrumo kraujagysliy
uzdegima).

- Kasos uzdegimas.

- Skausmas ir deginimo pojiitis injekcijos vietoje, reakcijos injekcijos vietoje, jskaitant livedoida
(tam tikra odos spalvos pokytj, vadinamg ,,marmurine oda‘).

- Uminé i8plitusi egzanteminé pustulioziné, hemoliziné anemija.

Jei Ketonal vartojate ilgiau nei kelias savaites, rekomenduojama reguliariai lankytis pas gydytoja.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiskeé salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Prane$img apie Salutinj poveikj galite pateikti Siais budais: tiesiogiai uzpildant forma internetu
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy
preparaty informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.It/vvkt-web/public/nrv arba uzpildant Paciento
prane§imo apie jtariamg nepageidaujamg reakcija (INR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite
mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Ketonal

Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Ant dézutés ir ampulés etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Pries§ vartojima tirpalg reikia jvertinti vizualiai, siekiant jsitikinti, kad jis yra bespalvis ir skaidrus. Jei
tirpale matyti kiety daleliy, jo vartoti negalima.

Ketonal tinka vartoti tik vieng karta. Nesuvartotas likutis turi biiti sunaikintas.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kita informacija

Ketonal sudétis

- Veiklioji medziaga yra ketoprofenas. Kiekvienoje ampuléje (2 ml injekcinio ar infuzinio tirpalo)
yra 100 mg ketoprofeno. Kiekviename ml injekcinio ar infuzinio tirpalo yra 50 mg ketoprofeno.

- Pagalbinés medziagos: propilenglikolis, etanolis (96 %), benzilo alkoholis, natrio hidroksidas (pH
reguliuoti), injekcinis vanduo.



Ketonal iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Bespalvis arba gelsvas, skaidrus, be matomy daleliy injekcinis ar infuzinis tirpalas.
Vienoje dézutéje yra 10 ampuliy.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas

Sandoz d.d.

Verovskova 57

1000 Ljubljana

Slovénija

Gamintojas

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slovénija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:
Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialas

Seimyniskiu g. 3A,

Vilnius, LT09312

Tel. +370 5263 60 37

Faksas +370 5 263 60 36

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziairétas 2023-01-12.

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.1t/

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams.
Ketonal infuzuoti j veng galima tik ligoninéje.

Trumpalaikei infuzijai 100-200 mg ketoprofeno reikia skiesti 100 ml 0,9 % natrio chlorido tirpalo.
Infuzinj tirpala rekomenduojama sulasinti per 0,5-1 valanda. Infuzijg galima kartoti po 8 valandy.

Ilgalaikei infuzijai 100-200 mg ketoprofeno reikia skiesti 500 ml infuzijy tirpalo (natrio chlorido,
Ringerio tirpalo, gliukozés). Infuzinj tirpala rekomenduojama sulasinti per 8 valandas. Infuzija galima
kartoti po 8 valandy.

Didziausia paros dozé - 200 mg ketoprofeno.

Infuzijy nerekomenduojama testi ilgiau kaip 48 valandas.

Ketoprofena galima maisyti kartu su narkotiniais analgetikais, pvz., 10-20 mg morfino sumaisyti su
100-200 mg ketoprofeno ir praskiesti 500 ml infuzijy tirpalo (natrio chlorido, Ringerio tirpalo,
gliukozés). Paruostas infuzinis tirpalas yra bespalvis, skaidrus, be matomy daleliy. Infuzijg galima
pakartoti po 8 valandy. Tokiu atveju didziausia ketoprofeno paros doz¢ - 200 mg.

Maisyti ketoprofeno ir tramadolio tirpalus viename infuzijy buteliuke negalima, nes atsiranda nuosédy.

Infuzijy tirpalo buteliukus bitina jvynioti | juoda popieriy arba aliuminio folija, nes ketoprofenas yra
jautrus Sviesos poveikiui.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.


http://www.vvkt.lt/

