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Pribalova informace: informace pro uZivatele

PRONTOFLEX 100 mg/ml koZni sprej, roztok
(ketoprofen)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradn€¢ Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati, nebo
Iékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucink,
které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek PRONTOFLEX a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek PRONTOFLEX pouZivat
Jak se ptipravek PRONTOFLEX pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek PRONTOFLEX uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SAINAIF IS e

1. Co je pripravek PRONTOFLEX a k ¢emu se pouZiva

PRONTOFLEX je roztok ve spreji, ktery vytvati na povrchu kiize tenky, gelu podobny film. Ptipravek
PRONTOFLEX patfi do skupiny latek nazyvanych nesteroidni antirevmatika. Pouziva se k 1é¢bé bolesti
a otoku.

PRONTOFLEX je urc¢en k mistni 1é€bé bolesti mekkych tkani a zanétl zplsobenych namozenim,
podvrtnutim, vymknutim a zhmozdénim.

PRONTOFLEX je ur¢en pro dospélé a dospivajici od 15 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek PRONTOFLEX pouZivat

NepouZivejte piipravek Prontoflex:

o jestlize jste alergicky(a) na ketoprofen nebo na kteroukoliv dalsi slozku ptipravku (uvedenou
vbodé 6), na tiaprofenovou kyselinu, fenofibrat (latka snizujici cholesterol), kyselinu
acetylsalicylovou nebo jind nesteroidni antirevmatika. Alergickd reakce se muze projevit
nejcasteji jako ryma nebo zachvat priiduskového astmatu, kozni reakce;

o pokud mate zvySenou citlivost klize na slune¢ni zafeni;

o pokud jste nékdy mél(a) kozni alergickou reakci na ketoprofen, tiaprofenovou kyselinu,
fenofibrat, krémy na opalovani nebo parfémy

o jestlize mate poranénou kiizi (odérky, oteviené rany), infek¢ni postizeni kiize, akné nebo ekzémys;

o pokud jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi.

V prubéhu 1éCby a 2 tydny po ni se nesmi 1éCend mista vystavovat slunecnimu zafeni (ani za polojasného
¢i mirn¢ podmraceného pocasi) ani ultrafialovému zafeni solaria.



Okamzité preruste 1é¢bu ptipravkem PRONTOFLEX, jestliZze zpozorujete vyskyt jakékoli kozni reakce
véetn¢ reakce po soucasném podédni s ptipravky obsahujicimi oktokrylen (oktokrylen je jedna
z pomocnych latek riznych kosmetickych a hygienickych produktt jako jsou Sampony, vody po holeni,
sprchové a koupelové gely, pény do koupele, pletové krémy, rténky, krémy proti vraskam, odlicovace,
laky na vlasy, které maji zabranovat degradaci zptsobené svételnym zafenim-fotodegradaci).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku PRONTOFLEX se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem

o Pokud trpite onemocnénim srdce, jater nebo ledvin.

o Pokud mate praduskové astma kombinované s chronickou rymou, chronickym zanétem
vedlej$ich nosnich dutin nebo nosnimi polypy, protoze v téchto pifipadech hrozi vyssi riziko
vzniku alergické reakce.

o Nepiekryvejte osetifované misto po nastiikani sprejem naplasti nebo neprody$nym obvazem.

. PRONTOFLEX nesmi pfijit do kontaktu se sliznicemi (oralni, genitalni nebo analni), do usi nebo
blizko o¢i.

o Vystaveni ploch 1é¢enych piipravkem PRONTOFLEX slune¢nimu zafeni (i za polojasného ¢i

mirné podmra¢eného pocasi) nebo ultrafialovému zafeni mize zplsobit potencidlné zavazné
kozni reakce (fotosensibilizaci). Proto je nutné:

- v pritbéhu 1é¢by a 2 tydny po jejim ukonceni chranit 1é¢enou plochu volnym odévem,
aby se zabranilo riziku fotosensibilizace.
- po kazd¢ aplikaci ptipravku PRONTOFLEX je nutné dukladné si umyt ruce.

o Neptekracujte doporucenou délku 1éCby, zvySuje se tim riziko rozvoje nezadoucich koznich
reakci (kontaktni dermatitidy a fotosenzitivnich reakct).

o Nevystavujte sprej otevienému ohni a nespalujte jej.

o Pokud musite znéjakého divodu navstivit lékafe, zubafe nebo jste-li hospitalizovan(a),

informujte 1ékate, ze pouzivate PRONTOFLEX.

Pti vzniku jakékoli kozni reakce po pouziti ptipravku PRONTOFLEX musi byt [é¢ba okamzité
prerusena.

Déti a dospivajici
PRONTOFLEX neni uréen pro déti a dospivajici do 15 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Prontoflex

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Nekteré [éky (napt. methotrexat) mohou zménit plisobeni
ptipravku PRONTOFLEX.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek pouzivat.

Nepouzivejte PRONTOFLEX pokud jste v poslednich 3 mésicich t€hotenstvi.

Nepouzivejte PRONTOFLEX béhem prvnich 6 mésici t€hotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné

a nedoporuci vam to 1ékaf. Pokud 1é¢bu potiebujete béhem tohoto obdobi, pouzivejte co nejnizsi
davku po co nejkratsi dobu.

Usty uzivané 1ékové formy ketoprofenu (napf. tablety) mohou zptisobit nezadouci uéinky u vaseho
nenarozen¢ho ditéte. Neni znamo, zda se stejna rizika tykaji i pfipravku PRONTOFLEX, pokud je
pfipravek nanaSen na pokozku.

Kojici matky ptipravek nemaji pouzivat vzhledem k chybégjicim informacim o bezpecnosti 1é¢by
u kojicich Zen.



Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
PRONTOFLEX nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek PRONTOFLEX obsahuje propylenglykol

PRONTOFLEX obsahuje propylenglykol.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 100 mg propylenglykolu v jednom ml spreje. Propylenglykol miize
zpusobit podrazdéni kiize.

3. Jak se pripravek PRONTOFLEX pouZiva

Davkovani a instrukce pro spravné pouZivani:

Vzdy pouzivejte ptipravek PRONTOFLEX piesné podle pokynti svého Iékare.

PRONTOFLEX se nanasi na oSetfované misto 2 az 3krat denn€. Nenanasejte vice, nez je tieba

k pokryti postizeného mista, prumérné 3 az 6 stiikti. Denn€¢ mtize byt pouzito maximaln¢ 18 stiika
(odpovida 360 mg ketoprofenu).

PRONTOFLEX je urcen pouze ke koznimu podani. Po nastiikani spreje na postizené misto a jeho okoli
se sprej jemné vmasiruje do kiize a necha se oschnout. Pti zanétu zil se ptipravek pouze nastiika. Po
vmasirovani si umyjte ruce.

Navod k pouZziti:

1. Pouzivejte lahvicku v kolmé poloze.

2. Pfi prvnim pouZiti spreje nasmeérujte trysku spreje mimo oblicej a stlacte pist pevné dolt 3-4krat,
dokud se neobjevi jemny sprej. Pumpicka je nyni piipravena k pouziti.

3. Namifte trysku na poranéné misto a stlacte pist opét dolti. Jedno stlaceni uvoliuje jeden stiik.

4, Po naneseni odpovidajiciho poctu stiikti otiete trysku spreje kapesnickem, ¢imz zabranite jejimu
ucpani.

5. Nezkousejte strkat cokoliv do konce pistu. Pokud dojde k ucpani trysky, vratte sprej svému
1ékarnikovi.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Prontoflex, neZ jste mél(a)
Pokud jste pouzil(a) vice nez byla ptedepsana davka ptipravku PRONTOFLEX, umyjte oSetfené misto
vodou a porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Prontoflex
Pokud zapomenete pouzit davku ptipravku PRONTOFLEX, naneste ji co nejdiive na postiZzené misto a
pak pokracujte tak, jak bylo piedepsano.

JestliZe Vy nebo Vase dité pozijete pripravek Prontoflex

to neprodlen¢ oznamte svému lékari.

Mate-1i jakékoli dal$i otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miiZze mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Méne casté nezadouci ucinky. postihuji az 1 pacienta ze 100
- Mistni kozni reakce jako je zarudnuti, ekzém, svédéni a pocit paleni

Vzacne nezadouct ucinky: postihuji az 1 pacienta z 1000
- Fotosenzitivni reakce (zvysSena citlivost kiiZze na svétlo) a koptivka.
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flyktendzniho ekzému (onemocnéni kiize s puchyiky nebo viidky).

Velmi vzacné nezadouci ucinky: postihuji az 1 pacienta z 10 000
- Ptipady zhorSeni pfedchozi snizené funkce ledvin

Dalsi mozné nezadouci ucinky: frekvenci nelze z dostupnych udajii urcit
Zavazna, zivot ohrozujici alergicka reakce (anafylakticky $ok), nadhle vznikly otok podkozi, nejCastéji
na rukach, nohou, kolem oci, rtl a na pohlavnich organech, reakce z precitlivélosti

Muze dojit ke vzniku zachvatu pruduskového astmatu, hlavné u pacientt, ktefi jsou alergicti na kyselinu
acetylsalicylovou nebo jina nesteroidni antirevmatika.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékafi, nebo 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezddoucich u€ink, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezddouci ucinky miizete hlasit také pfimo na adresu: Statni tstav pro kontrolu
16¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezadoucich ucink mtzete ptispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek PRONTOFLEX uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl piipravek chranén pied svétlem. Chrafte pfed mrazem.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce a lahvicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

PRONTOFLEX Ize pouzivat jeden rok po prvnim otevieni a uchovavani pii teploté do 25 °C (fyzikalni,
chemickd a mikrobiologicka stabilita po prvnim otevieni dolozena na 1 rok pfi teploté do 25 °C,
uchovavat lahvicku v krabicce).

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
I€karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Prontoflex obsahuje

- Lécivou latkou je ketoprofen

- Pomocnymi latkami jsou makrogol-15-hydroxystearat, isopropylalkohol, propylenglykol,
dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
hydroxid sodny, silice maty peprné, Cisténa voda.

1 sttik (0,2 ml) obsahuje 20 mg ketoprofenu.

Jak pripravek Prontoflex vypada a co obsahuje toto baleni
PRONTOFLEX je bezbarvy az slabé nazloutly ¢iry roztok ve spreji s viini po isopropylalkoholu a silici
maty peprné.
Je dodavan v 15ml nebo 30ml lahvicce z hnédého skla, s davkovaci mechanickou pumpickou
s rozprasovacem (bily PP, POM, LDPE, nerez ocel) a ochrannym krytem (bezbarvy prihledny PP), v
krabicce.
Velikost baleni: 15ml lahvicka obsahujici 12,5 ml pfipravku

30ml lahvicka obsahujici 25 ml piipravku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Vyrobce
Pharbil Waltrop GmbH, Im Wirrigen 25, 45731 Waltrop, Némecko
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci
LERAM pharmaceuticals s.r.0.
Pateini 1216/7, Bystrc

635 00 Brno, Ceska republika

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana:
16.1.2023



