Ulotka dotaczona do opakowania:
informacja dla pacjenta

Ketoprex

50mg MAX

tabletki powlekane
Ketoprofenum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed

zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej
ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.

= Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja
ponownie przeczytac.

= Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja,
nalezy zwrocic sie do farmaceuty.

= Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane,
w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

= Jedli po uptywie 5 dni nie nastapita poprawa lub pacjent
czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Ketoprex MAX i w jakim celu sie go
stosuje

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Ketoprex MAX

3. Jak przyjmowac lek Ketoprex MAX

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Ketoprex MAX

6. Zawarto$c¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Ketoprex MAX
i w jakim celu sie go stosuje

Ketoprex MAX zawiera substancje czynna ketoprofen, lek

o dziataniu przeciwzapalnym, przeciwgorgczkowym

i przeciwbolowym (nalezy do grupy niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych — NLPZ).

Ketoprex MAX stosuje sie w krétkotrwatym objawowym
leczeniu ostrego bolu o lekkim lub umiarkowanym nasileniu,
takiego jak np.:

= boéle kostno-stawowe,

= bol gtowy,

= bole zebdw,

= bolesne miesigczkowanie.

Jesli po uptywie 5 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje
sie gorzej, nalezy zwrécic sie do lekarza.

2. Informacje wazne przed
przyjeciem leku Ketoprex MAX

Kiedy nie przyjmowac leku Ketoprex MAX

= jesli pacjent ma uczulenie na ketoprofen lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6).

= jesli u pacjenta wystapity w przesztosci reakcje
nadwrazliwosci, takie jak skurcz oskrzeli, napad astmy
oskrzelowej, zapalenie btony $luzowej nosa, pokrzywka lub
innego rodzaju reakcje alergiczne wywotane podaniem
ketoprofenu, salicylanéw (w tym kwasu
acetylosalicylowego) lub innych niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych.

= W trzecim trymestrze cigzy.

= w przypadku ciezkiej niewydolnosci serca.

= w przypadku czynnej choroby wrzodowej zotadka
i (lub) dwunastnicy lub krwawienia z przewodu
pokarmowego, owrzodzenia albo perforacji przewodu
pokarmowego.

= w przypadku zaburzen krzepniecia i skfonnosci do
krwawien.

= w przypadku ciezkiej niewydolnosci watroby.

= w przypadku ciezkiej niewydolnosci nerek.
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Nie stosowac tego leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
18 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Ketoprex MAX nalezy oméwi¢ to

7 lekarzem lub farmaceuta, jesli:

= U pacjenta w przesztosci wystepowaty choroby przewodu
pokarmowego (istnieje ryzyko zaostrzenia przebiegu
wrzodziejacego zapalenia okreznicy lub choroby
Les$niowskiego-Crohna, objawiajacej sie m.in. przewlekfa
biegunka);

= U pacjenta wystepuje astma lub zapalenie btony $luzowej
nosa (katar, niedroznos¢ nosa, kichanie), przewlekte
zapalenie zatok lub polipy nosa;

= pacjent ma lub miat chorobe serca, nerek lub watroby;

= pacjent ma lub miat wysokie cisnienie krwi (nadcisnienie
tetnicze);

= U pacjenta wystepuje choroba tetnic obwodowych
(zaburzenia krazenia w nogach lub stopach spowodowane
zwezeniem lub niedroznoscia tetnic) lub naczyn
maoézgowych;

= pacjent choruje na cukrzyce lub ma duze stezenie
cholesterolu we krwi;

= U pacjenta wystepuje zakazenie — patrz ponizej (sekcja
,Zakazenia");

= pacjent pali tytor;

= pacjent jest w podesztym wieku (powyzej 65 lat).

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) moga
spowodowac krwawienie z przewodu pokarmowego,
owrzodzenie |ub perforacje — przedziurawienie sciany zofadka
lub jelita (z mozliwym skutkiem $miertelnym), ktére moga
wystapi¢ w dowolnym momencie leczenia, réwniez bez
objawodw ostrzegawczych lub ciezkich zdarzen dotyczacych
przewodu pokarmowego w przesztosci.

Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji w obrebie
przewodu pokarmowego jest wieksze

podczas stosowania duzych dawek NLPZ, u pacjentow

z przebyta chorobg wrzodowa, zwtaszcza powiktang
krwawieniem lub perforacja (patrz sekcja,Kiedy nie
przyjmowac leku Ketoprex MAX") oraz u oséb w podesztym
wieku.

Jedli podczas stosowania leku Ketoprex MAX (szczegdlnie na
poczatku leczenia) wystapig u pacjenta jakiekolwiek

dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego, nalezy
niezwtocznie zwrdci¢ sie do lekarza.

Przyjmowanie takich lekow jak Ketoprex MAX moze by¢
zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka zawatu serca lub
udaru moézgu. Ryzyko to zwieksza dtugotrwate
przyjmowanie duzych dawek leku.

Podczas stosowania niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ), zwfaszcza na poczatku leczenia,
mogg bardzo rzadko wystapic ciezkie reakcje skérne
(niektére z mozliwym skutkiem smiertelnym), w tym
ztuszczajace zapalenie skory, zespdt Stevensa-Johnsona

i toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka. Jesli

U pacjenta pojawi sie wysypka, zmiany w obrebie bton
Sluzowych lub jakiekolwiek objawy nadwrazliwosci, nalezy
przerwac przyjmowanie leku i zwrdcic sie do lekarza.

Jedli podczas stosowania leku Ketoprex MAX wystapia
U pacjenta zaburzenia widzenia (np. niewyrazne widzenie),
przyjmowanie leku nalezy przerwac i zwrécic sie do lekarza.

Bardzo wazne jest przyjmowanie leku Ketoprex MAX

w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrétszy czas
konieczny do tagodzenia objawdw. Nie nalezy stosowac
wiekszych dawek i dtuzszego czasu leczenia niz zalecane.

Zaburzenia czynnosci nerek i lub wqtroby

U pacjentéw z niewydolnoscia serca, marskoscig nerek

i nerczyca, pacjentow otrzymuijacych leki moczopedne,
pacjentéw z przewlekia niewydolnoscig nerek, zwiaszcza,
jesli sa w podesztym wieku, konieczne jest uwazne
kontrolowanie czynnosci nerek na poczatku leczenia.
Podanie tym pacjentom leku Ketoprex MAX moze
spowodowac pogorszenie czynnosci nerek.

U pacjentéw z nieprawidtowymi wynikami badan czynnosci
watroby lub z chorobami watroby w wywiadzie nalezy
okresowo kontrolowac aktywnos¢ aminotransferaz,
zwtaszcza podczas dtugotrwatego leczenia. Podczas leczenia
ketoprofenem opisywano rzadkie przypadki zéttaczki

i zapalenia watroby.

Zakazenia

Lek Ketoprex MAX moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak
goraczka i bol. W zwigzku z tym lek Ketoprex MAX moze
opodZni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia,
a w konsekwencji prowadzi¢ do zwiekszonego ryzyka

powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu wywotanego
przez bakterie zapalenia ptuc i bakteryjnych zakazen skory
zwigzanych z ospa wietrzna. Jesli pacjent przyjmuje ten lek
podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia
utrzymuja sie lub nasilaja, nalezy natychmiast skonsultowac
sie z lekarzem.

Drieciimiodzier |

Leku Ketoprex MAX nie stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

Lek Ketoprex MAX a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach
przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nastepujacych lekéw nie nalezy stosowa¢ razem
z lekiem Ketoprex MAX:

= inne leki przeciwbdlowe, takie jak niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ), w tym selektywne inhibitory
cyklooksygenazy-2 (np. kwas acetylosalicylowy, diklofenak,
naproksen);

leki przeciwzakrzepowe (leki hamujace krzepniecie krwi),
np. dabigatran, apiksaban, rywaroksaban, edoksaban;

leki przeciwptytkowe (leki hamujace zlepianie sie ptytek krwi);
leki trombolityczne (leki stosowane w celu udroznienia
naczyn krwionosnych), takie jak kwas acetylosalicylowy,
heparyna, warfaryna, klopidogrel lub tyklopidyna;

lit (lek stosowany w leczeniu niektérych choréb
psychicznych);

metotreksat (lek stosowany m.in. w leczeniu choréb
nowotworowych) w dawce wiekszej niz 15 mg na tydzien.

Ketoprex MAX oraz inne leki moga wzajemnie wptywac na

swoje dziatanie oraz na wystepowanie dziatan niepozadanych.

Dlatego nalezy zawsze poradzic sie lekarza lub farmaceuty

przed zastosowaniem leku Ketoprex MAX razem z innymi

lekami, takimi jak:

= |eki zwiekszajace stezenie potasu we krwi. U pacjentéw
stosujacych jednoczesnie sole potasu, leki moczopedne
oszczedzajace potas, inhibitory konwertazy angiotensyny
oraz leki blokujace receptory angiotensyny Il, inne NLPZ,
heparyny (o matej masie czasteczkowej lub
niefrakcjonowana), cyklosporyne, takrolimus i trimetoprym
moze dojs¢ do zwiekszenia stezenia potasu we krwi.

= |eki moczopedne (leki zwigkszajace wytwarzanie moczu);

= metotreksat (lek stosowany m.in. w leczeniu choréb
nowotworowych) w dawce mniejszej niz 15 mg na tydzien;

= |eki zmniejszajace cisnienie krwi;

= |eki stosowane w leczeniu depresji (tzw. selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny, SSRI);

= kortykosteroidy (leki stosowane w leczeniu bélu, obrzeku,
alergii, astmy, choréb reumatoidalnych i choréb skéry);

= pentoksyfilina (lek stosowany w leczeniu bélu miesni na
skutek choroby naczyr obwodowych);

= probenecyd (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej
i zwiekszonego stezenia kwasu moczowego);

= |eki hamujace czynno$¢ uktadu odpornosciowego, np. po
przeszczepieniu narzadu (cyklosporyna i takrolimus);

= |eki przeciwcukrzycowe;

u |eki przeciwpadaczkowe;

= |eki stosowane w chorobach serca (glikozydy naparstnicy,
beta-adrenolityki);

= antybiotyki z grupy chinolonéw;

= tenofowir (lek przeciwretrowirusowy stosowany w leczeniu
zakazenia HIV i przewlektego wirusowego zapalenia
watroby typu B).

W razie watpliwosci, czy pacjent przyjmuje ktorykolwiek
z wymienionych lekéw, nalezy skonsultowac sie z lekarzem
lub farmaceuta.

Stosowanie leku Ketoprex MAX z jedzeniem i piciem

Lek Ketoprex MAX nalezy przyjmowac podczas positkow,
popijajac co najmniej potowa szklanki wody lub mleka.

Ciaza, karmienie piersia i wptyw na ptodnos¢

Jedli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze
moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzic sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem
tego leku.

Ciaza

Nie nalezy przyjmowac leku Ketoprex MAX, jesli pacjentka jest

w ostatnich 3 miesigcach ciazy, gdyz moze on zaszkodzi¢
nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyng komplikagji

podczas porodu. Ketoprex MAX moze powodowac

zaburzenia czynnosci nerek i serca u nienarodzonego dziecka.
Moze on zwiekszac sktonnos¢ do krwawien pacjentki

i dziecka oraz powodowac opdznienie lub wydtuzenie okresu
porodu. odwroc p



W ciggu pierwszych 6 miesiecy ciazy nie nalezy stosowac leku
Ketoprex MAX, chyba ze lekarz uzna uzycie go za bezwzglednie
konieczne. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub
podczas staran o cigze, nalezy zastosowac jak najmniejszg
dawke przez mozliwie najkrétszy czas.

Jesli lek Ketoprex MAX jest przyjmowany dtuzej niz kilka dni od
20 tygodnia cigzy, moze powodowac u nienarodzonego
dziecka zwezenie naczynia krwionosnego (kanatu tetniczego)
w sercu dziecka lub zaburzenia nerek, ktére moga prowadzi¢ do
niskiego poziomu ptynu owodniowego otaczajacego dziecko
(matowodzia). Jesli wymagane jest leczenie przez okres dtuzszy
niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy ketoprofen przenika do mleka kobiet
karmiacych piersia. Kobietom karmigcym piersig nie nalezy
podawac leku Ketoprex MAX.

Wptyw na ptodnos¢

Ketoprex MAX moze utrudniac zajscie w cigze. Jezeli
pacjentka planuje ciaze, ma trudnosci z zajsciem w cigze lub
jest poddawana badaniom w zwiazku z nieptodnoscia,
powinna koniecznie poinformowac o tym lekarza.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Ketoprex MAX moze wywotac u niektérych pacjentow
zawroty gtowy, sennos¢, zaburzenia widzenia i drgawki.
W razie wystapienia opisanych objawdw, nie nalezy
prowadzi¢ pojazddw ani obstugiwac maszyn.

Lek Ketoprex MAX zawiera s6d

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedna tabletke
powlekang, to znaczy lek uznaje sie za,wolny od sodu”

3. Jak przyjmowac lek Ketoprex MAX

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak opisano
w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza lub
farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza
lub farmaceuty.

Lek przeznaczony jest do podawania doustnego. Nalezy
stosowac najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy okres
konieczny do ztagodzenia objawodw. Jesli w przebiegu zakazenia
jego objawy (takie jak goraczka i bol) utrzymuija sie lub nasilaja,
nalezy natychmiast skonsultowac sie z lekarzem (patrz punkt 2).

Zalecana dawka

Dorosli
1 tabletka do 3 razy na dobe (co 8 godzin, maksymalnie
3 tabletki na dobe).

Lek Ketoprex MAX nalezy przyjmowac podczas positkdw,
popijajac co najmniej pofowg szklanki wody lub mleka.
Mozna jednoczesnie przyjmowac leki zobojetniajace sok
zofadkowy, co pozwoli na zmniejszenie ryzyka szkodliwego
dziatania leku na przewodd pokarmowy.

Bez konsultacji z lekarzem nie nalezy stosowac leku dtuzej niz
przez 5 dni. Jesli objawy nasila sie lub nie ustapia po 5
dniach, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Bél w przebiegu zakazen

Brak koniecznosci zmiany dawkowania.

Jesdli w przebiegu zakazenia jego objawy (takie jak goraczka
i bol) utrzymuija sie lub nasilaja, nalezy natychmiast
skonsultowac sie z lekarzem (patrz punkt 2).

Osoby z zaburzeniami czynnosci nerek lub wqtroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby
metabolizm i (lub) eliminacja leku mogga by¢ ograniczone. Nalezy
stosowac najnizszg skuteczng dawke leku przez najkrétszy czas.

U pacjentow z zaburzona funkgcja nerek, konieczne jest
kontrolowanie czynnosci nerek na poczatku leczenia (patrz punkt 2).

U pacjentéw z zaburzong funkcjg watroby lub nieprawidtowymi
wynikami badar czynnosci watroby lub z chorobami watroby
w wywiadzie, nalezy okresowo kontrolowac aktywnos¢
aminotransferaz (patrz punkt 2).

Ketoprofen jest przeciwwskazany u pacjentow z ciezka
niewydolnoscia nerek i (lub) watroby (patrz punkt 2).

Osoby w podesztym wieku

U 0s6b w podesztym wieku konieczne jest zachowanie ostroznosci
ze wzgledu na zwiekszone ryzyko ciezkich dziatar niepozadanych.
Jesli konieczne jest przyjmowanie niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych, nalezy zastosowac najmniejsza skuteczna dawke.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku nie nalezy stosowac u oséb w wieku ponizej 18 lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku
Ketoprex MAX

Zaobserwowanymi objawami po zazyciu wiekszej dawki ketoprofenu

Nazwa
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byty: letarg, sennos¢, nudnosci, wymioty i bol w nadbrzuszu.
Brak specyficznej odtrutki.

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy
niezwlocznie zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty. Lekarz
podejmie postepowanie objawowe i wdrozy leczenie
podtrzymujace czynnosci zyciowe.

Pominiecie przyjecia leku Ketoprex MAX

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetienia
pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze
stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania
niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych i przeciwbdlowych, takich
jak Ketoprex MAX, zwlaszcza w duzych dawkach i przez diugi
czas, moze by¢ zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka
zawatu serca lub udaru mézgu.

W razie wystapienia nastepujacych dziatan

niepozadanych, nalezy przerwac przyjmowanie leku

i natychmiast zwrocic sie do lekarza lub najblizszego

szpitalnego oddziatu ratunkowego:

= obrzek twarzy, warg lub gardta, powodujacy trudnosci
w potykaniu lub oddychaniu, ze $wiszczacym oddechem
lub uciskiem w klatce piersiowej, szybkie bicie serca,
zmniejszenie cisnienia krwi (co moze prowadzi¢ do
wstrzasu), swiad i wysypka. Moga to by¢ objawy silnej
reakgji uczuleniowej (anafilaktycznej);

= napad astmy oskrzelowej;

= pieczenie, uporczywy bol zotadka (co moze wskazywac na
owrzodzenie zotadka lub dwunastnicy);

= wymioty zawierajace krew, silny bl brzucha lub smoliste
(czarne) stolce (moga to byc¢ objawy krwawienia
7 przewodu pokarmowego);

= powstawanie pecherzy, ztuszczanie sie skory lub
krwawienie w obrebie skéry ze Swigdem (lub bez),
grudkowata wysypka (w obrebie warg, oczu, jamy ustnej,
nosa, narzadow piciowych, rak lub stop) czasami
z objawami przypominajacymi grype. Moga to byc objawy
powaznych reakcji skérnych (tj. zespét Stevensa-Johnsona

lub toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka);

= obecnos¢ krwi w moczu, zmiany ilosci wydalanego moczu,
obrzeki ndg, kostek lub stép (co moze wskazywac na
powazne zaburzenia nerek).

Podczas stosowania leku Ketoprex MAX moga wystapic
nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystepowac u wiecej niz 1 na 10 os6b):

= zmiany laboratoryjnych wskaZznikéw czynnosci watroby
(zwiekszenie wynikdw testow czynnosci watroby)

= niestrawnos¢

Czesto (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 10 osdb):

= wysypka

= bl brzucha, anoreksja, zaparcia, biegunka, wzdecia,
nudnosci, zapalenie zotadka, wymioty

= podraznienie drég moczowych, niewydolnos¢ nerek

= zaburzenia marzen sennych, zawroty gtowy, sennos¢, bol
gtowy, bezsennos¢, nerwowosg, zte samopoczucie

= depresja

= zaburzenia widzenia

= sz7UMy uszne

Niezbyt czesto (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na

100 oso6b):

= zawat serca, arytmia, niewydolnos$¢ serca, tachykardia, palpitacje

= obrzeki, nadcisnienie tetnicze, choroba naczyn
obwodowych, rozszerzenie naczyn

= fysienie, wysypka pecherzykowa, egzema, nadpotliwo$¢, rumien
wielopostaciowy, ztuszczajace zapalenie skéry, onycholiza,
$wiad, odbarwienie skory, nadwrazliwos¢ na $wiatto, zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza naskérka, pokrzywka

= zaostrzenie cukrzycy, ginekomastia, hiponatremia,
wzmozone pragnienie, wzrost masy ciata, utrata masy ciata

= zanik btony $luzowej jamy ustnej, zaburzenia smaku, odbijanie,
zapalenie zofadka, krwawienie w przewodzie pokarmowym,
perforacja w przewodzie pokarmowym, wrzody zotadka,
krwawe wymioty, wzrost apetytu, smoliste stolce, utajona krew
w stolcu, zapalenie trzustki, wrzod trawienny, slinotok,
wrzodziejace zapalenie jelita grubego, suchos¢ w jamie ustnej

= obecnosc krwi w moczu, impotencja, zespot nefrotyczny,
krwawienie w macicy, ostra choroba kanalikéw nerkowych,
srodmiazszowe zapalenie nerek, zespdt niewydolnosci nerek

= agranulocytoza (zmniejszenie liczby pewnego rodzaju
granulocytow we krwi), anemia, zaburzenia w ukfadzie

krzepniecia krwi, hemoliza, trombocytopenia (zmniejszenie
liczby ptytek krwi we krwi), krwawienie z odbytu, choroba
plamicowa, wysypka plamicowa

= cholestatyczne zapalenie watroby, zapalenie watroby,
z6ttaczka, stezenia bilirubiny w surowicy

= skorne reakcje nadwrazliwosci, wstrzas anafilaktyczny

= pOsSOcznica

= amnezja, aseptyczne zapalenie opon mdzgowych, dreszcze,
rozbicie, dysforia, migrena, koszmary senne, zaburzenia
czucia, zawroty gtowy

= zaburzenia osobowosci, halucynacje, dysforia

= bole miesniowe

= zapalenie spojowek, zespdt suchego oka, bol oka,
krwawienie do siatkéweki, zmiany pigmentacji siatkdwki

= zaburzenia stuchu

= skurcz oskrzeli, dusznos¢, krwawienie z nosa, krwioplucie,
obrzek krtani, zapalenie gardta, niezyt nosa

Dziatania niepozadane wystepujace z nieznang
czestoscia (czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie
dostepnych danych):

= zakrzepica wier\cowa

= udar mézgu

= zapalenie przewodu pokarmowego

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym
wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce,
nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub
pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel: +48 2249 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: [layes /A agvA=vLel(elWilXe o)A

Dzieki zgtaszaniu dziatar niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢
wiecej informacji na temat bezpieczeristwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Ketoprex MAX

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym

i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci oznacza
ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania
produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych
pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac farmaceute, jak
usunac leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie
pomoze chronic¢ srodowisko.

6. Zawartosc opakowania i inne
informacje

Co zawiera lek Ketoprex MAX

= Substancja czynng leku jest ketoprofen. Kazda tabletka
powlekana zawiera 50 mg ketoprofenu.

= Pozostate sktadniki to:
Rdzeri tabletki: Celuloza mikrokrystaliczna, Kroskarmeloza
sodowa, Magnezu stearynian, Krzemionka koloidalna
bezwodna
Powfoka tabletki: otoczka Opadry TF White: Alkohol
poliwinylowy, Wapnia weglan, Makrogol 3350, Talk

Jak wyglada lek Ketoprex MAX i co zawiera
opakowanie

Biata lub prawie biata, okragta, obustronnie wypukta tabletka
powlekana o $rednicy ok. 6 mm.

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 20 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
OLIMP Laboratories Sp. z o0.0.

Pustynia 84 F

39-200 Debica

Tel: +48 14 680 32 00

Olimp Labs’
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