ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolgczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika
Ketoprofen Dompé 50 mg granulat powlekany, w saszetce
Ketoprofenum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uplywie 3 dni w przypadku mtodziezy lub 5 dni w przypadku dorostych nie nastapita
poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ketoprofen Dompé i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Ketoprofen Dompé
Jak stosowa¢ lek Ketoprofen Dompé

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ketoprofen Dompé

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Ketoprofen Dompé i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng tego leku jest ketoprofen (w postaci ketoprofenu z lizyng), ktory nalezy do grupy
lekow zwanych ,,niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi” (NLPZ).

Leki te tagodza krotkotrwate dolegliwosci, zmieniajac odpowiedz organizmu na bol i obrzeki.
Ketoprofen z lizyna jest sola ketoprofenu, ktora jest szybko i catkowicie wchtaniana przez organizm.
Lek Ketoprofen Dompé jest zalecany w krotkotrwatym objawowym leczeniu ostrego bélu o nasileniu
od tagodnego lub umiarkowanego, takiego jak bol gtowy, bol zeba, bol miesigczkowy, bol po
drobnych skregceniach i nadwyrezeniach.

Lek Ketoprofen Dompé jest wskazany do stosowania u 0s6b dorostych i mtodziezy w wieku 16 lat i
starszej.

Jesli objawy utrzymuja sie dluzej niz 3 dni w przypadku mlodziezy lub 5 dni w przypadku 0sob
dorostych, lub pacjent poczuje sie gorzej, nalezy zwroci¢ sie do lekarza.

2.  Informacje wazne przed przyjeciem leku Ketoprofen Dompé

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Ketoprofen Dompé:

e jesli pacjent ma uczulenie na ketoprofen, na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

e jesli u pacjenta wystepowaty w przesztosci reakcje nadwrazliwosci (alergia) wywolane
zastosowaniem ketoprofenu lub substancji o podobnym mechanizmie dziatania np. kwasu
salicylowego lub innych NLPZ (innych lekéw przeciwzapalnych), takie jak astma (zapalenie
oskrzeli 1 zwezenie drog oddechowych), skurcz oskrzeli (zwezenie oskrzeli), alergiczny niezyt
nosa (alergiczne zapalenie blony sluzowej nosa), pokrzywka, wysypki, polipy nosa, obrzek
naczynioruchowy (obrzek skory i btony §luzowej) lub inne reakcje alergiczne. U tych pacjentow
obserwowano cig¢zkie reakcje anafilaktyczne, w rzadkich przypadkach prowadzace do zgonu
(patrz punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”);



e jesli u pacjenta wystepuje astma oskrzelowa (zapalenie oskrzeli i zwezenie drog oddechowych);

e jezeli pacjent ma ciezkg chorobe serca, w przypadku ktdrej serce nie pracuje tak dobrze, jak
powinno;

e jcsli pacjent ma obecnie wrzody zotadka (rana w zotadku lub goérnej czgsci jelita) lub krwotok lub
jesli w przesztosci cierpial na nawracajgce wrzody zotadka lub krwotok (dwa lub wigcej
oddzielnych, udowodnionych epizodéw krwawienia lub owrzodzenia);

e jesli u pacjenta wystgpowato w przesztosci krwawienie z przewodu pokarmowego (krwawienie z
zotadka lub jelita), owrzodzenie, perforacja przewodu pokarmowego lub przewlekta niestrawno$é¢
(zaburzenia trawienia);

e jecsli pacjent miat w przesztosci krwawienie z przewodu pokarmowego Iub perforacje na skutek
wcezesniejszego leczenia NLPZ;

e jesli pacjent ma leukopeni¢ (niska liczbe biatych krwinek) lub trombocytopeni¢ (obnizong liczbe
plytek krwi);

e jesli pacjent ma chorobg Lesniowskiego-Crohna (zapalenie jelita) lub wrzodziejace zapalenie
jelita grubego (zapalenie jelita z owrzodzeniami);

e jesli pacjent ma zapalenie zotadka (zapalenie btony §luzowej zotadka);

e jesli pacjent ma cigzka niewydolno$¢ watroby (ostabienie czynnosci watroby z powodu marskosci
watroby lub ci¢zkiego zapalenia watroby) lub cigzka niewydolnos¢ nerek (ostabienie czynnosci
nerek);

e jesli u pacjenta wystepuje skaza krwotoczna (podatno$é na wystepowanie krwawien) lub inne
zaburzenia Krzepnigcia, lub jesli ma zaburzenia hemostazy (problemy z zatrzymaniem
krwawienia);

e jecsli pacjent jest leczony wysokimi dawkami lekow moczopegdnych;

e jesli pacjentka jest w trzecim trymestrze ciazy (patrz punkt 2 ,,Cigza i karmienie piersig”);

e Jesli pacjent jest wieku ponizej 16 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawOw moze zmniejszy¢ ryzyko dziatan niepozadanych do minimum (patrz punkt 3 ,,Jak stosowac
lek Ketoprofen Dompé” oraz nizej: ryzyko powiklan ze strony uktadu pokarmowego i sercowo-
naczyniowego).

Jezeli pacjent zauwazy objawy wysypki, zaczerwienienia i bolesno$¢ skory wokot otwordow ciata (blon
$luzowych) lub reakcje alergiczne po przyjeciu leku Ketoprofen Dompé, powinien zaprzestaé
stosowania leku i natychmiast zawiadomic¢ lekarza.

Jezeli pacjent zauwazy u siebie objawy krwawienia do zotadka lub jelit (np. jasnoczerwony, czarny,
smolisty stolec, wymioty krwia lub ciemnymi czastkami wygladajacymi jak fusy od kawy), powinien
zaprzesta¢ przyjmowania leku i natychmiast powiadomi¢ lekarza.

Jezeli pacjent zauwazy u siebie objawy owrzodzenia lub perforacji (objawy moga obejmowac silny bol
brzucha, dreszcze, nudno$ci, wymioty, zgage) po przyjeciu leku Ketoprofen Dompé, powinien
zaprzesta¢ przyjmowania leku i natychmiast zawiadomi¢ lekarza.

U pacjentéw w podesztym wieku moze wystepowaé wiecej objawdw niepozadanych po NLPZ,
zwlaszcza ze strony zotadka i jelit, ktore mogg by¢ $miertelne (patrz punkt 3 ,,Jak przyjmowac lek
Ketoprofen Dompé”). Pacjenci w podesztym wieku powinni stosowaé produkt ostroznie.

Przyjmowanie lekéw przeciwzapalnych i przeciwbolowych, takich jak ketoprofen, moze wigza¢ si¢ z
nieco podwyzszonym ryzykiem zawatu serca lub udaru, szczegdlnie przy stosowaniu w wysokich
dawkach i przez dtuzszy czas. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki ani zalecanego czasu leczenia.

Nalezy unika¢ stosowania leku Ketoprofen Dompé z innymi produktami zawierajacymi NLPZ (np.
ibuprofenem, aspiryna, celekoksybem).



Reakcje skérne:

Bardzo rzadko po zastosowaniu NLPZ opisywano ciezkie, niekiedy zakonczone zgonem reakcje
skorne, w tym ztuszczajgce zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”). Ryzyko takich reakc;ji jest
prawdopodobnie najwicksze w poczatkowym okresie leczenia — w wigkszosci przypadkow pojawialy
si¢ one w pierwszym miesigcu leczenia. Po wystapieniu pierwszych oznak wysypki, zmian w obrebie
bton §luzowych lub jakichkolwiek innych objawdéw nadwrazliwos$cei, produkt leczniczy Ketoprofen
Dompé nalezy odstawié.

Pacjent powinien przerwac stosowanie leku w razie wystapienia jakichkolwiek zaburzen wzroku,
takich jak niewyrazne widzenie.

Stosowanie leku przeciwbolowego z powodu bolow glowy przez zbyt dtugi czas moze spowodowac
ich nasilenie.

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Ketoprofen Dompé: nalezy oméwic to z lekarzem lub
farmaceuta:

e jesli pacjentka jest w cigzy, stara si¢ zaj$¢ w cigze lub karmi piersig (patrz punkt 2 ,,Cigza i
karmienie piersig”);
jesli u pacjenta doszto do zatrzymania ptynow lub wystgpuja obrzeki;

e jesli pacjent ma wysokie ci$nienie krwi, ostabione serce, chorobe tetnic i (lub) choroby naczyn
krwiono$nych zaopatrujacych mozg;

e jesli pacjent choruje na niekontrolowane nadci$nienie tetnicze (ma wysokie ci$nienie krwi),
zastoinowg niewydolnos¢ serca (nagromadzenie ptynu w plucach, narzadach jamy brzusznej i w
tkankach obwodowych z powodu zbyt stabego pompowania krwi przez serce), potwierdzong
niedokrwienng chorobg serca (chorobe serca, ktora wystepuje po zmniejszeniu przeptywu krwi
spowodowanym zablokowaniem tetnic wiencowych), chorobe tetnic obwodowych i (lub)
chorobe naczynh mézgowych (chorobg tetnic i naczyn krwiono$nych mozgu), poniewaz w takich
przypadkach pacjent moze stosowac lek Ketoprofen Dompé tylko po doktadnym zbadaniu przez
lekarza;

e jesli pacjent ma zaburzenia hematopoezy (ktore zmieniajg tworzenie i dojrzewanie krwinek),
toczen rumieniowaty uktadowy (chorobe¢ uktadu odpornosciowego) lub mieszang chorobg
tkanki facznej, poniewaz lek Ketoprofen Dompé powinien by¢ w tych przypadkach stosowany
ostroznie;

e jesli pacjent choruje na fenyloketonurie, w przebiegu ktorej organizm jest niezdolny do

rozkladania substancji zwanej fenyloalaning;

jesli u pacjenta wystepuje choroba watrobys;

jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek;

jesli u pacjenta wystepuja alergie (np. katar sienny);

jesli pacjent choruje na przewlekta obturacyjng chorobe ptuc (POChP);

jesli pacjent choruje na porfiri¢ watrobowa (rzadka chorobe krwi charakteryzujaca si¢ zmiang

aktywnosci jednego z enzymow watrobowych), poniewaz podawanie leku moze wywota¢ napad

choroby;

e jesli pacjent ma zakazenie — patrz punkt ,,Zakazenia” ponizej.

Zakazenia

Lek Ketoprofen Dompé moze ukrywac objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwiazku z tym
lek Ketoprofen Dompé moze op6zni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w
konsekwencji prowadzi¢ do zwiekszonego ryzyka powiktan. Obserwowano to w przypadkach zapalen
phuc spowodowanych przez bakterie oraz bakteryjnych zakazen skory zwigzanych z ospa wietrzng.
Jesli pacjent przyjmuje ten lek podczas wystgpujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymujg si¢
lub nasilaja, nalezy natychmiast skonsultowac sie z lekarzem.

Dzieci i mlodziez



Nie nalezy podawa¢ leku Ketoprofen Dompé dzieciom w wieku ponizej 16 lat.

Lek Ketoprofen Dompé a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent zamierza stosowac. Dotyczy to rowniez lekow dostgpnych bez
recepty i produktow ziotowych.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Ketoprofen Dompé w skojarzeniu z nastepujacymi lekami:

e Inne leki przeciwzapalne, takie jak NLPZ, selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2 i salicylany
w wysokich dawkach (ponad 3 g na dobg);

e | eki, ktore spowalniajg krzepnigcie krwi (np. heparyna i warfaryna);

e Lecki, ktore hamuja agregacj¢ ptytek krwi (np. tiklopidyna i klopidogrel);

o Lit (lek stosowany w leczeniu niektorych rodzajow chordb psychicznych i depres;ji);

e Metotreksat w dawce 15 mg na tydzien lub wiekszej (lek stosowany w leczeniu chorob
nowotworowych i innych choréb autoimmunologicznych);

e Leki stosowane w leczeniu padaczki (np. hydantoina);

e Niektore antybiotyki, stosowane w leczeniu zakazen spowodowanych przez bakterie (np.
sulfonamidy).

Nalezy zachowa¢ ostroznosé¢ przy stosowaniu leku Ketoprofen Dompé w skojarzeniu z
nastepujacymi lekami:
e | eki, ktore mogg sprzyja¢ zwigkszaniu stezenia potasu we krwi (np. chlorek potasu i inne sole
potasu, heparyna, cyklosporyna, takrolimus i trymetoprym);
e | eki przeciwretrowirusowe stosowane do leczenia zakazen wirusem HIV (np. tenofowir,
zidowudyna);
e | eki moczopedne, poniewaz ich dziatanie moze ulec ostabieniu;
e Lck stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi (np. inhibitory ACE i antagonisci
angiotensyny Il, beta-adrenolityki);
e Metotreksat w dawce mniejszej niz 15 mg na tydzien (lek stosowany w leczeniu chorob
nowotworowych i innych choréb autoimmunologicznych);
e Leki stosowane w leczeniu stanéw zapalnych (np. kortykosteroidy);
e Pentoksyfilina (lek stosowany w leczeniu bolu miesni);
o Leki stosowane w leczeniu cukrzycy (np. pochodne sulfonylomocznika);
e Leki stosowane w leczeniu niewydolnosci serca i w celu wyrdwnania rytmu serca (np.
glikozydy nasercowe).

Skojarzenia z lekiem Ketoprofen Dompé, ktore nalezy wziaé¢ pod uwage:

e Leki stosowane w celu obnizenia ci$nienia krwi (np. beta-adrenolityki, inhibitory ACE, leki
moczopedne);

e [ eki stosowane w celu wywotania poronienia (np. mifepryston i gemeprost) lub przy
stosowaniu wktadki wewnatrzmacicznej, poniewaz ich skuteczno$¢ moze by¢ zmniejszona;

e Leki stosowane po przeszczepieniu narzadu w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepu (np.
cyklosporyna, takrolimus);

e Lk poprawiajace przeptyw krwi, takie jak leki przeciwzakrzepowe (np. aspiryna, warfaryna,
heparyna, tiklopidyna lub klopidogrel, leki trombolityczne):
Probenecyd (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej);
Niektdre antybiotyki (np. chinolony);

e Leki stosowane w leczeniu padaczki (np. difenylhydantoina);

Stosowanie leku Ketoprofen Dompé z alkoholem
Podczas leczenia ketoprofenem z lizyng nalezy unikac¢ picia alkoholu.



Alkohol moze powodowac¢ podraznienie gardta, zotgdka i jelit, w zwigzku z czym istnieje zwigkszone
ryzyko krwawien i owrzodzen, gdy NLPZ sg przyjmowane rownoczesnie z alkoholem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nie nalezy przyjmowac leku Ketoprofen Dompé w trakcie ostatnich trzech 3 miesigcy cigzy, poniewaz
moze oh zaszkodzi¢ nienarodzonego dziecka lub by¢ przyczyng komplikacji podczas porodu. Moze on
powodowac zaburzenia nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze on zwigkszac sktonnos¢ do
krwawien pacjentki i jej dziecka oraz powodowaé opdznienie lub przedtuzenie okresu porodu. W
ciggu pierwszych 6 miesiecy cigzy nie nalezy stosowac leku Ketoprofen Dompé, chyba Ze lekarz uzna
uzycie go za bezwzglednie konieczne. Jesli leczenie jest konieczne w tym czasie lub w czasie, gdy
pacjentka stara si¢ zajs¢ w cigze, nalezy zastosowac jak najmniejsza dawke przez mozliwie najkrotszy
czas. Od 20. tygodnia cigzy lek Ketoprofen Dompé moze powodowaé zaburzenia nerek u
nienarodzonego dziecka, ktéore moga prowadzi¢ do zmniejszenia ilosci ptynu owodniowego
otaczajacego dziecko (matowodzie), lub zwezenie naczynia krwiono$nego (kanatu tgtniczego) W sercu
dziecka. W razie konieczno$ci stosowania leczenia przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz moze
zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Stosowanie leku blisko terminu porodu moze spowodowa¢ zmiany w krazeniu i zaburzenia uktadu
oddechowego nienrodzonego dziecka.

Z tego powodu NIE NALEZY przyjmowaé leku Ketoprofen Dompé w trzecim trymestrze cigzy (patrz
punkt ,,Kiedy nie przyjmowa¢ leku Ketoprofen Dompé”).

Karmienie piersia
Brak dostgpnych danych dotyczacych przenikania ketoprofenu do mleka ludzkiego.
Nie zaleca si¢ stosowania ketoprofenu u kobiet karmiacych piersia.

Ptodnosé

Stosowanie NLPZ, w tym leku Ketoprofen Dompé, moze uposledzac¢ ptodnosc¢ kobiet i nie jest zalecane
w przypadku kobiet starajacych sig¢ zaj$¢ w cigze.

Nalezy przerwaé przyjmowanie leku Ketoprofen Dompé w razie problemow z zaj$ciem w cigze lub w
trakcie badan ptodnosci.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jezeli po przyjeciu leku Ketoprofen Dompé pacjent poczuje sie senny, wystapig u niego zawroty
glowy, niewyrazne widzenie lub drgawki, nie powinien prowadzi¢ pojazdow, obstugiwaé¢ maszyn czy
wykonywac innych czynno$ci wymagajacych wysokiego poziomu sprawnosci psychofizycznej (patrz
punkt 4 , Mozliwe dziatania niepozadane”).

Lek Ketoprofen Dompé zawiera aspartam

Ten lek zawiera 0,70 mg aspartamu w kazdej saszetce.

Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonuria. Jest to
rzadka choroba genetyczna, w ktdrej fenylalanina gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej
nieprawidtowego wydalania.

Lek Ketoprofen Dompé zawiera sacharoze (w aromacie cytrynowym) i glukoze (w aromacie
limonkowym)

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Ketoprofen Dompé zawiera sod (w aromacie limonkowym, cytrynowym i frescofort)
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na kazdg saszetke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.



3. Jak stosowa¢ lek Ketoprofen Dompé

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy zastosowac najmniejszg skuteczng dawke w najkrotszym czasie koniecznym do ztagodzenia
objawow.

Zalecana dawka to 1 saszetka maksymalnie dwa razy na dobe, w razie potrzeby.
Nalezy zachowa¢ odstep co najmniej 8 godzin pomiedzy dawkami.

Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki.

Czas stosowania

Dorosli: Jesli po uptywie 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Mtodziez: Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic sig
do lekarza.

Stosowanie u dzieci
Leku Ketoprofen Dompé nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 16 lat.

Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku
Lek Ketoprofen Dompé nalezy stosowa¢ ostroznie u 0sob w podesztym wieku.
Lekarz zmniejszy dawke do najmniejszej mozliwe;j.

Uposledzenie funkcji watroby lub nerek

U pacjentow z lekkimi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek lekarz moze
zmniejszy¢ dawke do najmniejszej skutecznej.

Leku Ketoprofen Dompé nie wolno stosowac u pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby
lub nerek.

Sposob podawania

Lek Ketoprofen Dompé podaje si¢ doustnie.

Zawarto$¢ saszetki mozna wysypac bezposrednio na jezyk. Rozpuszcza si¢ ona w $linie, dzigki czemu
mozna nie popija¢ leku woda.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ketoprofen Dompé

W razie przypadkowego przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Ketoprofen Dompé pacjent moze
si¢ poczu¢ senny lub moga wystgpi¢ nudnosci. Nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem,
nawet w przypadku dobrego samopoczucia.

Nie jest znane specyficzne antidotum przy przedawkowaniu ketoprofenu. W razie podejrzenia
znacznego przedawkowania, zaleca sie ptukanie zotadka oraz leczenie objawowe i podtrzymujace.

Pominigcie zastosowania leku Ketoprofen Dompé

W przypadku pominigcia dawki leku Ketoprofen Dompé, nalezy przyjac ja tak szybko, jak to mozliwe.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy bezwzglednie
zachowa¢ odstep minimum 8 godzin pomi¢dzy dawkami i nie nalezy przekracza¢ maksymalnej liczby
2 saszetek na dobe.

Przerwanie stosowania leku Ketoprofen Dompé

Pacjent powinien zaprzesta¢ przyjmowania tego leku, gdy tylko poczuje si¢ lepie;.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic sie
do farmaceuty.



4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Najczes$ciej obserwowane zdarzenia niepozadane dotycza przewodu pokarmowego.

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Ketoprofen Dompé i natychmiast zasiegnaé¢ porady lekarza,
jesli w dowolnym momencie w trakcie leczenia tym lekiem u pacjenta pojawia sie:

e objawy krwawienia z jelit, takie jak: jasnoczerwony kat (stolec), smolisty, czarny stolec,
wymioty krwig lub ciemnymi czgstkami wygladajacymi jak fusy od kawy;

e objawy wysypki [w tym wysypki grudkowo-plamkowej (wysypka skorna z plamami),
plamica (purpurowe zmiany na skérze spowodowane nieprawidlowym gromadzeniem si¢
krwi), ostra uogolniona osutka krostkowa (wysypka skorna z tworzeniem si¢ krostek),
zapalenie skory (podraznienie skéry), ciezkie reakcje skorne: (w tym zespét Stevens-
Johnsona, zespét Lyella i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskérka) oraz powstawanie
pecherzy na skorze, ustach i oczach;

e objawy ciezkiej reakcji alergicznej, takie jak:

- trudnosci z oddychaniem lub niewyjasniony $wiszczacy oddech;

- zawroty glowy lub przyspieszenie bicia serca;

- obrzek warg, twarzy, gardia lub jezyka (ktore moga spowodowac problemy z oddychaniem i
potykaniem);

e nasilenie choroby Le$niowskiego-Crohna i zapalenia okreznicy (przewlektej choroby
zapalnej jelita z objawami bolu brzucha, biegunki, goraczki i zmniejszenia masy ciata).

Inne dzialania niepozadane leku Ketoprofen Dompé moga obejmowac:

Czesto (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 oséb)
e zaburzenia trawienia (niestrawno$¢), nudnosci, bole brzucha, wymioty

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 osob)
e Dbol glowy, zawroty glowy, sennos¢
e zaparcia, biegunka, wzdecia (oddawanie gazow), zapalenie zotadka (zapalenie blony §luzowe;j
zotadka), dyskomfort w jamie brzusznej
e obrzeki i obrzeki obwodowe (opuchlizna z powodu zatrzymywania ptynéw w organizmie),
dreszcze, zmgczenie
e Swiad i wysypki skdrne

Rzadko (moga wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 1 000 0s6b)

e niedokrwisto$¢ pokrwotoczna (obnizenie stezenia hemoglobiny we Krwi, substancji, ktora
przenosi tlen we krwi, spowodowane krwawieniem)

zdrgtwienie

niewyrazne widzenie

szum w uszach (dzwonienie w uszach)

astma (zapalenie oskrzeli i zwezenie drog oddechowych)

zapalenie jamy ustnej (zapalenie btony $luzowej jamy ustnej), wrzody zotadka (rana w Zzotadku

lub gornej czesci jelita), zapalenie jelita grubego (zapalenie wewnetrznej wysciotki jelita

grubego)

e zapalenie watroby, zwiekszenie aktywnosci transaminaz (zwigkszenie st¢zenia pewnych
enzymow, ktore wskazujg na czynno$¢ watroby), podwyzszenie st¢zenia bilirubiny we krwi
(substancji, ktora wskazuje na czynnos$¢ watroby), zottaczka (zazolcenie skory lub biatkowek
oczu)

e zwickszenie masy ciala

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 0s6b)
e obrzek twarzy, astenia (ostabienie)
e dyskineza (mimowolne ruchy), omdlenie



e niedocisnienie t¢tnicze (niskie ci$nienie krwi)
e obrzek krtani (obrzgk gardta spowodowany nagromadzeniem si¢ ptynu)
e krwiomocz (obecno$¢ krwi w moczu)

Nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

e trombocytoza (zmniejszenie liczby ptytek krwi), agranulocytoza (znaczne zmniejszenie liczby
pewnego rodzaju bialych krwinek), niewydolno$¢ szpiku kostnego (zmniejszenie wytwarzania
krwinek przez szpik kostny), niedokrwistos¢ hemolityczna (obnizenie stgzenia we krwi
hemoglobiny, substancji, ktéra przenosi tlen we krwi, spowodowane zniszczeniem krwinek
czerwonych), leukopenia (mata liczba biatych krwinek), neutropenia (zmniejszenie liczby
pewnego rodzaju biatych krwinek), niedokrwisto$¢ aplastyczna (obnizenie stgzenia we krwi
hemoglobiny, substancji, ktéra przenosi tlen we krwi, spowodowane niewystarczajacym
wytwarzaniem krwinek przez szpik kostny), leukocytoza (zwigkszenie liczby bialych krwinek),
plamica matoptytkowa (obecno$¢ zmian na skdrze spowodowana zmniejszeniem liczby ptytek
krwi)

e reakcje anafilaktyczne (ciezkie reakcje alergiczne, w tym wstrzas), nadwrazliwos¢ (alergia)

e depresja, omamy (odbieranie wrazen, ktore nie istnieja naprawdg), splatanie, wahania nastroju,
pobudzenie, bezsennos¢

e drgawki (mimowolne ruchy ciata), zaburzenia smaku (zmiana odczuwania smaku), drzenie,
hiperkineza (mimowolne i niekontrolowane ruchy)

e obrzegk okotooczodotowy (obrzgk wokot oczu)

e niewydolnos¢ serca (niezdolnos$¢ serca do pompowania ilosci krwi wystarczajacej do
zaspokojenia potrzeb organizmu), migotanie przedsionkow (zmiana rytmu serca), kotatanie
serca (zwigkszenie $wiadomosci bicia serca)

e nadcis$nienie tetnicze (wysokie ci$nienie krwi), r0zszerzenie naczyn krwiono$nych, zapalenie
naczyn (zapalenie naczyn krwiono$nych), w tym leukocytoklastyczne zapalenie naczyn
(zapalenie matych naczyn krwionos$nych)

e skurcz oskrzeli szczeg6lnie u pacjentow z potwierdzona nadwrazliwoscia na kwas
acetylosalicylowy i inne NLPZ, niezyt nosa (zapalenie blony sluzowej nosa), skurcz krtani,
ostra niewydolno$¢ oddechowa (zgtoszono pojedynczy przypadek, ktory doprowadzit do zgonu
u pacjenta z astmg i wrazliwoscig na kwas acetylosalicylowy)

e krwawienie z zotadka Iub jelit, perforacja przewodu pokarmowego (w niektorych przypadkach
prowadzaca do zgonu, szczegodlnie u 0so6b w podeszitym wieku), wrzod zotadka (rana w
zotadku), wrz6éd dwunastnicy (rana w gornej czesci jelita), zgag, obrzek ust, zapalenie trzustki ,
nadkwasno$¢ (nadmiar kwasu w zotadku), bolesno$¢ zotadka, bdl zotgdka, nadzerkowe
zapalenie zotgdka (ciezKie zapalenie blony §luzowej zotadka), obrzek jezyka

e nadwrazliwo$¢ na $wiatto (wrazliwos¢ na $wiatto stoneczne lub lampy UV), tysienie (utrata
wlosow), pokrzywka, rumien i wysypka

e ostra niewydolnos$¢ nerek (zmniejszenie czynnos$ci nerek), cewkowo-$rédmigzszowe zapalenie
nerek, zespol nefrytyczny (zapalenie nerek), zespot nerczycowy (zmiany nerkowe obejmujace
utrate biatka z moczem), ktebuszkowe zapalenie nerek (zapalna choroba nerek), zatrzymywanie
wody/sodu z mozliwym obrzekiem (nagromadzenie wody i sodu, powodujace obrzek), ostra
martwica kanalikowa i martwica brodawek nerkowych (powazne uszkodzenie nerek), oliguria
(zmniejszenie wytwarzania moczu), nieprawidtowe wyniki testow czynnosci nerek

e aseptyczne zapalenie opon mozgowych (zapalenie bton pokrywajacych mézg, niespowodowane
przez zakazenie), zapalenie naczyn chtonnych

e Hiperkaliemia (zwigkszenie stgzenia potasu we krwi) i hiponatremia (zmniejszenie st¢zenia
sodu we krwi).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C



02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ketoprofen Dompé
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ketoprofen Dompé

e Substancja czynng leku jest ketoprofen. Kazda saszetka zawiera 50 mg ketoprofenu (w postaci
ketoprofenu z lizyng).

e Pozostate sktadniki to: Powidon (E 1201), krzemionka koloidalna bezwodna (E 551),
hypromeloza, kopolimer metakrylanu butylu zasadowy, sodu laurylosiarczan, kwas stearynowy
(E 570), magnezu stearynian (E 572), aspartam (E 951), mannitol (E 421), ksylitol (E 967), talk
(E 553B), aromat limonkowy (zawiera maltodekstryne, skrobi¢ modyfikowana E 1450, glukozg,
butylowany hydroksyanizol E 320, olejek z bergamotki, s6d), aromat cytrynowy (zawiera
sacharozg, maltodekstryne, skrobi¢ modyfikowang E 1450, sod) oraz aromat frescofort (zawiera
gume arabska, sod).

Jak wyglada lek Ketoprofen Dompé i co zawiera opakowanie
Lek Ketoprofen Dompé to granulat o barwie od biatej do koloru kosci stoniowej, w saszetkach.
Kazde opakowanie zawiera 10 saszetek.

Podmiot odpowiedzialny

Dompé farmaceutici S.p.A
Via San Martino 12

20122 Milano

Wilochy

+39 02 583 831

Wytworca

Dompé farmaceutici S.p.A.
Via Campo di Pile

67100 L’ Aquila

Wiochy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Butgaria Ketoprofen Dompé 50 mg o6BuTH TpaHyIIK B calle

Chorwacja Ketoprofen Dompé 50 mg obloZene granule u vrecici
Polska Ketoprofen Dompé

Rumunia Ketoprofen Dompé 50 mg granule drajefiate in plic
Wtochy Ketoprofene Dompé

Data ostatniej aktualizacji ulotki



