UPUTSTVO ZA LEK

Ketonal®, 25 mg/g, gel

ketoprofen

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego S§to pocnete da primenjujete ovaj lek, jer ono sadrzi
informacije koje su vazne za Vas.

Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im Skodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

ANl S e

Sta je lek Ketonal i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to primenite lek Ketonal
Kako se primenjuje lek Ketonal

Moguca neZeljena dejstva

Kako cuvati lek Ketonal

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Ketonal i ¢emu je namenjen

Lek Ketonal, gel sadrzi aktivhu supstancu ketoprofen. Ketoprofen pripada grupi lekova koji se zovu
"nesteroidni antiinflamatorni lekovi (NSAIL)". Ovaj lek deluje tako §to sprecava aktivnost nekih hemijskih
supstanci u Vasem telu koje obi¢no uzrokuju zapaljenje i time smanjuje bol.

Lek Ketonal gel se primenjuje lokalno, za ublazavanje akutnih bolnih poremecaja misi¢a i zglobova (otoka,
bola, crvenila i ukocenosti) izazvanih povredama, kao §to su sportske povrede, istegnuca, iSCaSenja i
nagnjecenja.

Takode se koristi za ublazavanje bola kod blagog artritisa (bolest zapaljenja zglobova).

2. Sta treba da znate pre nego $to primenite lek Ketonal

Lek Ketonal ne smete primenjivati i obavestite svog lekara ukoliko:

— ste alergicni (preosetljivi) na:
- aktivnu supstancu ketoprofen, ili na bilo koju od pomoc¢nih supstanci ovog leka (navedene u
odeljku 6);
- tiaprofensku kiselinu, fenofibrate, UV blokatore ili parfeme;
- acetilsalicilnu kiselinu;
- druge NSAIL kao $to su ibuprofen ili indometacin;
znaci alergijske reakcije su: osip, problemi sa gutanjem ili disanjem, oticanje usana, lica, grla ili
jezika;

— ste ikada ranije imali fotosenzitivne reakcije (reakcije koje se javljaju kao posledica izlaganja suncu
usled istovremene primene odredenih lekova);

— imate ili ste nekada imali simptome astme ili alergijski rinitis (zapaljenje sluzokoZe nosa) kao
reakcije na navedene lekove;

— ste u poslednjem trimestru trudnoce (videti odeljak Trudnoca, dojenje i plodnost).

Lek Ketonal gel ne smete nanositi na kozu zahva¢enu promenama kao §to su ekcem (osip koji se ljusti i
svrbi), akne, infekcije koze, otvorene rane, posekotine i slicno.

Lek Ketonal gel se ne sme nanositi na osetljive delove koze i sluzokoZze, npr. unutra$njost nosa, analna ili
genitalna regija i o¢i. Lek Ketonal gel se ne sme se primenjivati sa okluzivnim zavojem, niti nanositi ispod
tesne odece.

Odmah prekinite sa primenom leka Ketonal gel ukoliko se kod Vas jave reakcije na kozi ukljucuju¢i reakcije
na kozi nakon istovremene primene sa proizvodima koji sadrze oktokrilen (Oktokrilen je jedan od sastojaka
viSe kozmetickih i higijenskih proizvoda kao $to su Samponi, losioni posle brijanja, gelovi za tuSiranje i
kupanje, kreme za kozu, karmini za usne, kreme za ublazavanje znaka starenja, te¢nost za uklanjanje Sminke
i sprejevi za kosu, radi odlaganja fotodegradacije).

Ne smete koristiti ovaj lek ukoliko se bilo §ta od prethodno navedenog odnosi na Vas. Ukoliko niste sigurni,
posavetujte se sa lekarom ili farmaceutom pre primene leka Ketonal gel.

Ne smete Koristiti ovaj lek ukoliko se izlaZete suncevim zracima kao i UV zracima u solarijumu.
Zastitite koZzu od suncevih zraka ¢ak i ukoliko je vreme maglovito. Ne koristite solarijume. Ovo se
odnosi na period tokom terapije kao i 2 nedelje nakon prestanka terapije.

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to primenite lek Ketonal gel ukoliko imate
problema sa srcem, jetrom ili bubrezima.

Nakon izlaganja suncevim zracima (¢ak i pri maglovitom vremenu) ili UV zracima, na delovima koZe na
koje se nanosi lek Ketonal gel mogu se javiti ozbiljne kozne reakcije (fotosenzibilizacija).

Zbog toga je neophodno da:

- zastitite delove koZe na koje se gel nanosi ode¢om, tokom terapije i dve nedelje nakon prestanka primene
gela da bi se izbegao rizik od fotosenzibilizacije;
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- temeljno operete ruke nakon svake primene leka Ketonal gel.

Terapiju treba odmah prekinuti pri pojavi bilo kakve kozne reakcije nakon primene leka Ketonal gel
ukljucujuéi reakcije na kozi nakon istovremene primene proizvoda koji sadrze oktokrilen.

Ne smete prekoraciti preporuc¢enu duzinu lecenja (videti odeljak Kako se primenjuje lek Ketonal gel) jer se
rizik od rekacija povecava tokom vremena.

Kod pacijenata sa astmom u kombinaciji sa hroni¢nim zapaljenjem sluzokoZe nosa ili sinusa postoji pove¢an
rizik od pojave alergijske rekacije na ovaj lek.

Ukoliko niste sigurni da li se neSto od navedenog odnosi na Vas, posavetujte se sa lekarom ili farmaceutom
pre primene leka Ketonal gel.

Deca i adolescenti
Bezbednost i efikasnost primene ovog leka kod dece nisu utvrdene.

Cuvati gel dalje od izvora svetlosti. Ne spaljivati.

Drugi lekovi i lek Ketonal

Obavestite VaSeg lekara i farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove ukljucujuéi i one koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta, zbog toga sto lek Ketonal
gel moze uticati na delovanje drugih lekova.

Takode drugi lekovi mogu uticati na delovanje leka Ketonal gel.

Posebno je vazno da obavestite lekara ukoliko uzimate:
- metotreksat — lek koji se propisuje u terapiji nekih vrsta tumora ili psorijaze.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli da budete trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom
lekaru ili farmaceutu za savet pre nego §to uzmete ovaj lek.

Trudnoca

Lek Ketonal gel ne smete Kkoristiti tokom poslednjeg trimestra trudnoc¢e. Tokom prvih 6 meseci trudnoce ne
koristite lek Ketonal gel, osim ukoliko to nije apsolutno neophodno i ukoliko Vam to nije savetovao Vas
lekar. Ukoliko je neophodna primena ovog leka tokom ovog perioda, doza treba da bude §to manja, a trajanje
lecenja Sto je moguce krace.

Oralni oblici leka Ketonal (npr. tablete) mogu izazvati nezeljene efekte kod nerodene bebe. Nije poznato da
li se isti rizik odnosi i na lek Ketonal gel kada se primenjuje na kozi.

Dojenje
Ukoliko dojite, trebalo bi da se posavetujete sa svojim lekarom o opravdanosti primene leka Ketonal gel.

Plodnost

Ukoliko Zelite da zatrudnite, doza leka Ketonal gel treba da bude $to je mogucée manja, a trajanje leCenja §to
krace.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Nije poznato da li primena ovog leka utie na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama.

Ketonal gel sadrzi alkohol kao pomoénu supstancu.

Ovaj lek sadrzi 2280 mg alkohola (etanola) u maksimalnoj dozi (8 g ili 10 cm gela), $to je 28,5% w/w.
Moze izazvati osecaj pecenja na oStecenoj kozi.
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3. Kako se primenjuje lek Ketonal

Uvek primenjujte ovaj lek tacno onako kako vam je to objasnio Vas lekar. Ukoliko niste sasvim sigurni,
proverite sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Upotreba leka

- Ovaj lek je namenjen za dermalnu upotrebu (nanosi se na kozu).

- Lek Ketonal se ne sme primeniti na sluzokozu i osetljive delove kozZe kao §to su usta, analna ili genitalna
regija i oci.

- Ne smete prekrivati zavojem deo koze na koji je nanesen gel.

- Ne smete meSati ovaj gel sa bilo kojim drugim proizvodom.

- Ne smete se izlagati direktnim suncevim zracima, UV zracima, kao i boravku u solarijumu.

- Delove koze tretirane lekom Ketonal gel treba zastititi noSenjem zastitne odece kada ste napolju, cak i
ukoliko nema direktnih suncevih zraka.

- Nakon svake primene gela potrebno je pazljivo i temeljno oprati ruke.

Koliko gela primeniti

Odrasli i stariji pacijenti

- Nanesite gel na kozu bolne regije ili regije zahvacene zapaljenjem dva do Cetiri puta dnevno, do 7 dana,
kako Vam je propisano. Nemojte koristiti gel duze nego $to Vam je lekar propisao, s obzirom na to da duza
primena moze povecati mogucnost pojave neZeljenih reakcija kao Sto su reakcije fotosenzitivnosti ili
zapaljenje koze (dermatitis).

- Uobicajena dnevna doza je 15 g (priblizno 28 cm) gela na bolno mesto.

Deca
Lek Ketonal gel se ne preporucuje za primenu kod dece.

Kako da koristite ovaj lek

- Operite ruke pre nanoSenja gela.

- Skinite zatvarac sa tube.

- Istisnite odgovarajucu koli¢inu gela na dlan.

- Gel nanositi lagano uz masazu na kozu bolne regije.
- Ponovo operite ruke.

- Zatvorite tubu.

- Ne pokrivajte namazano mesto. Ostavite da se osusi.

Ukoliko ste primenili viSe leka Ketonal nego $to treba

Malo je verovatno da ¢e primena vece koli¢ine gela dovesti do bilo kakvih problema. Ukoliko Vi ili neko
drugi slucajno proguta lek Ketonal gel obratite se odmah lekaru ili idite do najblize hitne pomo¢i pri bolnici.
Ponesite pakovanje leka sa sobom da bi lekar znao koji ste lek uzeli.

Ukoliko ste zaboravili da primenite lek Ketonal

Ukoliko ste zaboravili da primenite gel, ucinite to ¢im se setite. Medutim, ako uskoro treba da primenite
slede¢u dozu, preskocite propustenu dozu. Ne primenjujte duplu dozu da bi nadoknadili propustenu dozu.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Mogu¢a neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji primenjuju ovaj lek.
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Prestanite sa primenom leka Ketonal gel i odmah se javite lekaru ili idite do najbliZe bolnice:

- ukoliko imate alergijsku reakciju nakon primene gela. Znaci alergijske reakcije mogu biti: osip, problemi sa
gutanjem ili otezano disanje, oticanje usana, lica, grla ili jezika (uCestalost javljanja ovih neZeljenih dejstava
nije poznata);

- ukoliko Vam se pojave znaci teskog oStecenja koze (ucestalost javljanja ovih nezeljenih dejstava nije
poznata) kao S§to su: stvaranje plikova, ljustenje i krvarenje na bilo kom delu koze sa ili bez ekcema
(ukljucujuéi usne, oci, usta, nos, genitalije, Sake i1 stopala); takode se mogu javiti simptomi sli¢ni prehladi
kao §to su povisena telesna temperatura, jeza ili bol u misi¢ima.

Prijavljene su sledece nezeljene reakcije:

Retke nezeljene reakcije (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):

- ozbiljne koZne reakcije tokom izlaganja suncevoj svetlosti kao Sto su plikovi ili ekcem na oc¢ima koji se
mogu prosiriti, ¢ak i po celom telu.

Nezeljene reakcije nepoznate ucestalosti (ucestalost se ne moze proceniti na osnovu dostupnih podataka):

- anafilakticki Sok (ozbiljna i zZivotno ugrozavajuca alergijska reakcija koja se manifestuje osipom, oticanjem
lica, zvizdanjem u grudima, oteZanim disanjem, padom krvnog pritiska, dezorijentacijom do gubitka svesti);
angioedem (postepeno oticanje lica 1 jezika, pracdeno tesko¢ama pri disanju i1 gutanju); reakcije
preosetljivosti.

Recite Vasem lekaru ili farmaceutu ukoliko Vam se pojavi neka od sledeéih neZeljenih reakcija.
Takode im recite ukoliko primetite bilo koju neZeljenu reakciju koja nije navedeno u ovom uputstvu.

Povremene nezeljene reakcije (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
- lokalne kozne reakcije kao $to su crvenilo, ekcem, svrab, osecaj peCenja.

Retke nezeljene reakcije (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
- reakcije na kozi zbog izlaganja suncevoj svetlosti ili solarijumu tokom primene leka (reakcije
fotosenzitivnosti);

- koprivnjaca.

Veoma retke nezeljene reakcije (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):
- pogorsanje ve¢ postojece slabosti bubrega.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara, farmaceuta ili
medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucéu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije moZete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Ketonal

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Ketonal gel posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem i unutrasnjem
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pakovanju nakon ,,Vazi do“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: 12 meseci.

Cuvati na temperaturi do 25°C.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju

neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Ketonal

- Aktivna supstanca je: ketoprofen
Jedan gram gela sadrzi 25 mg ketoprofena.

- Pomoc¢ne supstance su: karbomer; etanol (96%); etericno ulje lavande; trolamin; voda, precis¢ena.

Kako izgleda lek Ketonal i sadrzaj pakovanja

Homogen, transparentan gel.

Unutrasnje pakovanje je aluminijumska tuba sa 50 g gela.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna tuba (ukupno 50 g gela) i Uputstvo
za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole:

PREDSTAVNISTVO SANDOZ PHARMACEUTICALS D.D. BEOGRAD
Kneginje Zorke 2,

Beograd

Proizvodac:

SALUTAS PHARMA GMBH

Lange Goehren 3, Siilzetal, Osterweddingen, Betriebsstaette Osterweddingen,
Nemacka

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Jul, 2026.

ReZim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz lekarski recept za visekratno (obnovljivo) izdavanje.

Broj i datum dozvole:

004035401 2025 od 31.07.2026.
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