sp. zn. sukls172721/2024

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Ketonal Prolong 100 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

ketoprofen

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez zaCnete tento pripravek uZivat, protoZe
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl ptfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inki, sdélte to svému 1ékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Ketonal Prolong a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ketonal Prolong uzivat
Jak se ptipravek Ketonal Prolong uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ketonal Prolong uchovévat

AU

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Ketonal Prolong a k ¢emu se pouZiva

Ketonal Prolong obsahuje 1écivou latku ketoprofen. Ta patii do skupiny lékii nazyvanych nesteroidni

rrrrrr

Ketonal Prolong se pouziva u dospélych a dospivajicich od 15 let
* ke zmirnéni priznaki pii dlouhodobé 1écbé:
- chronickych zanétlivych onemocnéni, ktera zplsobuji, Zze imunitni systém napada klouby vcetné
patefe
- nekterych bolestivych artr6z znemoznujicich pohyb (opotfebeni chrupavky vedouci
k bolestem kloubu a branici pohybu)

* jako kratkodoba l1é¢ba bolestivych stavii postihujicich:
- struktury kolem kloubt (zanét §lach, kloubnich vack, tkani kolem kloubu a kloubniho pouzdra)
- klouby (v pfipadé mikrokrystalické artritidy nebo artrozy)
- dolni cast zad (ustiel)
- nervy (v pfipade zanétu nervu jako je napftiklad ischias)
- pohybovy aparat po razu
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Ketonal Prolong uZivat

Neuzivejte pripravek Ketonal Prolong, jestliZe:
e jste alergicky na ketoprofen nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé¢ 6)
e jste mé¢l(a) v minulosti alergickou reakci po uziti kyseliny acetylsalicylové nebo 1ékl proti bolesti,
jako je ketoprofen, ibuprofen nebo diklofenak, napt.
- astma, potize s dychdnim
- ryma se svédénim v nose
- otok obli¢eje, rtil, jazyka nebo hrdla
- kopftivka
- jiné reakce alergického typu.
Byly pozorovany zavazné alergické reakce, ziidka smrtelné, u pacientt s t€mito stavy:
e 7aludecni/dvanactnikové viedy nebo v minulosti prodélané krvaceni, vied nebo perforaci zaludku
nebo stiev
krvaceni do zaludku/stfev, krvaceni do mozku nebo jiné krvaceni
tézké srdecni selhani
tézka porucha funkce jater nebo ledvin
posledni 3 mésice téhotenstvi.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Ketonal Prolong informujte svého 1ékate zvlaste pokud:

e jste n¢kdy meél(a) astma spojené s polypy v nose nebo dlouhotrvajici zanét nosu nebo dutin

(chronicka ryma nebo sinusitida).

Uzivani tohoto léku mtze zptisobit potize s dychanim nebo astmaticky zachvat, zejména u pacientti, ktefi
jsou alergicti na kyselinu acetylsalicylovou nebo Iéky proti bolesti, jako je ketoprofen, ibuprofen nebo
diklofenak nazyvané nesteroidni protizanétlivé léky (viz vyse ,,NeuZzivejte ptipravek Ketonal Prolong).

e trpite onemocnénim traviciho traktu zvanym ulcerézni kolitida nebo Crohnova choroba

e mate nebo jste mel(a) v minulosti srdeéni onemocnéni jako je mirné az stfedné t€zké mestnavé

srdecni selhani

Pfiznaky takového srdecniho selhdni jsou hromadéni tekutiny v plicich, bfisnich organech, pazich nebo
nohou. Viz vySe bod ,,Neuzivejte Ketonal Prolong®.

e jste podstoupil(a) operaci srde¢niho bypassu

e mate mirné nebo stiedné t€Zké onemocnéni ledvin nebo jater, vCetné zmén jaternich nebo
ledvinovych testd. Viz vyse bod ,,Neuzivejte Ketonal Prolong™.
trpite ztratou tekutin
mate nebo jste v minulosti mél(a) vysoky krevni tlak
mate onemocnéni krevnich tepen pazi a/nebo nohou, nebo mozku
mate cukrovku nebo vysoky cholesterol
koufite
mate infek¢ni onemocnéni — viz nize ,,Infekce*.
jste starsi.
Starsi lidé maji zvySené riziko nezadoucich reakei na léky proti bolesti, jako je ketoprofen, zejména krvaceni
do zaludku/stfev a perforaci, kterd muize byt smrtelnd. StarSi lidé proto maji pozorné sledovat vyskyt
jakychkoli neobvyklych piiznakill, zejména krvaceni do zaludku/sttev, zvlasté na zacatku l1écby. Vas lékar
Vas bude také peclivéji sledovat.

Nezadouci u€inky 1ze minimalizovat pouzitim nejnizsi uc¢inné davky po nejkrat$i dobu nezbytnou k potlaceni
piiznaki onemocnéni. Nepiekracujte doporuc¢enou davku ani délku 1éCby.
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Béhem 1écby 1éky proti bolesti, jako je ketoprofen, bylo hlaSeno krvaceni do Zaludku/stiev, viedy a
perforace, v n¢kterych ptipadech smrtelné. Tyto ucinky se objevily kdykoli, s varovnymi ptfiznaky nebo bez
nich i1 bez pfedchozich zavaznych piihod postihujicich zaludek/sttevo.

Riziko vzniku krvaceni ze zaludku/stfev nebo perforace je vyssi se zvySujicimi se davkami 1éku. Je vyssiu
pacientt, ktefi maji/méli viedy, zejména pokud byly komplikované krvacenim nebo perforaci a u starSich
lidi. Viz také bod 2 ,,Neuzivejte ptipravek Ketonal Prolong®. Ketoprofen mtze byt spojen s vysokym rizikem
zavazného postizeni Zaludku/stieva, zvlasté pii uzivani vysokych davek.

Vas lékat maze doporucit 1é¢bu ochrannymi 1éky, pokud se Vas néco z vyse uvedeného tyka. To plati také v
ptipadé, Ze pottebujete dalsi lécbu nizkou davkou kyseliny acetylsalicylové nebo jinymi 1éky, které mohou
zvysit zaludecni/strevni rizika.

Okamzité prestaiite uzivat Ketonal Prolong a informujte svého 1ékare, pokud zaznamenate ptiznaky krvaceni
do zaludku/stiev, viedy nebo perforaci. Viz bod 4 ,,Mozné nezddouci ucinky*.

Léky, jako je Ketonal Prolong, mohou byt spojeny s mirn¢ zvySenym rizikem srde¢niho infarktu nebo
mozkové mrtvice. Jakékoli riziko je pravdépodobnéjsi pti uzivani vysokych davek a dlouhodobé 1écbé.

Neprekracujte doporucenou davku ani délku 1écby.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud mate problémy se srdcem, prod¢lali jste cévni mozkovou
pfihodu nebo jste ohrozeni témito stavy, napiiklad pokud:

* mate vysoky krevni tlak, cukrovku nebo vysoky cholesterol nebo

* jste kurak/kuracka.

Velmi vzacné byly u 1€kt proti bolesti, jako je ketoprofen, hlaseny zavazné kozni reakce se zarudnutim a
tvorbou puchyiti, nékteré z nich smrtelné. Viz bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*. Pokud se tyto reakce
objevi, ve vétsing€ ptipadi je to béhem prvniho mésice 1écby.

Okamzité prestaiite uzivat Ketonal Prolong a informujte 1ékate, jakmile se objevi kozni vyrazka, postizeni
sliznic nebo jiné piiznaky precitlivélosti.

Infekce

Ketonal Prolong mtize zakryt priznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka a bolest. Ketonal Prolong
tak mtize zpasobit opozdéni vhodné 1éCby infekéniho onemocnéni, coz maze vést ke zvySenému riziku
komplikaci. Tato skute¢nost byla pozorovana u zapalu plic zpisobeného bakteriemi a u bakterialnich
koznich infekci souvisejicich s planymi nestovicemi. Pokud tento 1éCivy ptipravek pouzivate, kdyz mate
infek¢éni onemocnéni a ptiznaky infekce pretrvavaji nebo se zhorsi, porad’te se neprodlené s lékaiem.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento piipravek détem a dospivajicim do 15 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Ketonal Prolong
Informujte svého Iékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ketonal Prolong se nedoporucuje, pokud uzivate
e jakykoli jiny 1€k proti bolesti, napf.
- léky podobné ketoprofenu, jako je ibuprofen, diklofenak, naproxen
- kyselinu acetylsalicylovou v davkach k 1€¢bé bolesti a zanétu nebo ke snizeni horecky
- léky k 1é¢bé bolesti, zanétu nebo revmatismu s nazvy léc¢ivych latek kon¢icimi na ,,coxib®
e léky k potlaceni srazlivosti krve nebo k rozpousténi krevnich srazenin, jako je warfarin,
klopidogrel, tiklopidin, heparin, dabigatran, apixaban, rivaroxaban nebo edoxaban
e lithium, pouzivané k 1écbe deprese a dusevnich poruch
e methotrexat, pouzivany k 1écb¢ rakoviny, v davkach 15 mg tydné nebo vice
e pemetrexed, pouzivany k 1écbé rakoviny.

Pokud se nelze vyhnout uzivani pfipravku Ketonal Prolong s vySe uvedenymi léky, musite byt peclivé
sledovan(a) svym lékafem.
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Jiné 1éky mohou také ovlivnit 1é¢bu nebo byt ovlivnény 1écbou ptipravkem Ketonal Prolong.

Proto se vzdy porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete Ketonal Prolong uzivat s

jinymi Iéky. To plati zejména pro:

e kyselinu acetylsalicylovou v davkach k prevenci srazlivosti krve v davkach 50-375 mg denné

e léky na zvySeni vydeje vody ledvinami a na snizeni krevniho tlaku, znamé také jako ,,tablety na
odvodnéni* (diuretika)

o methotrexat k 1é¢bé rakoviny, zavazného zanétu kloubll a kozniho onemocnéni psoriaza, v
davkach nizsich nez 15 mg tydné

e léky na snizeni vysokého krevniho tlaku s nazvy 1é¢ivych latek koncicimi na ,,pril* nebo ,,sartan®,
jako je losartan nebo ,,0lol*

e srde¢ni glykosidy, jako je digoxin, pouzivané ke kontrole srdecni frekvence nebo pomdhajici pfi
srdecnim selhani

e léky na depresi, nazyvané selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu

e kortikosteroidy pouzivané k 1éCb¢ zanétu, alergie, k prevenci odmitnuti transplantovaného organu,
jako je kortizon

e pentoxyfylin, pouzivany k 1écbé bolesti svalli zpisobené¢ onemocnénim krevnich cév v pazich

a/nebo nohou

probenecid, pouzivany k 1é¢be dny a vysoké hladiny kyseliny mocové v krvi

cyklosporin a takrolimus, pouzivané k potlaceni imunitniho systému, napft. po transplantaci organi

deferasirox, pouzivany ke snizeni mnozstvi zeleza v krvi

léky na rozpousteéni krevnich srazenin

tenofovir, pouzivany k 1écbé n€kterych infekci zptisobenych viry

léky, které mohou zvysit koncentraci drasliku v krvi, jako jsou draselné soli, draslik Setiici

diuretika, inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE inhibitory), blokatory receptoru

-----

nefrakcionované), cyklosporin, takrolimus a trimethoprim
e nikorandil, pouzivany k prevenci nebo snizeni bolesti na hrudi (angina pectoris) jako ptiznaku
nékterych srde¢nich onemocnéni.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Neuzivejte Ketonal Prolong béhem poslednich 3 mésict té¢hotenstvi, protoze by to mohlo poskodit Vase
nenarozené¢ dit€ nebo zplsobit problémy pifi porodu. U VaSeho nenarozené¢ho ditéte to muze zpisobit
problémy s ledvinami a srdcem. MiiZe to ovlivnit sklon ke krvaceni jak u Vas, tak u Vaseho ditéte a zptsobit
ze porod probéhne pozdéji nebo bude delsi, nez se ocekavalo.

Neuzivejte Ketonal Prolong béhem prvnich 6 mésicii t€hotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné a nedoporuci
Vam to 1ékat. Pokud uzivate od 20. tydne téhotenstvi piipravek Ketonal Prolong po dobu delsi nez nekolik
dni, mlze to zplsobit nenarozenému ditéti problémy s ledvinami, coz mtze vést ke sniZzeni hladiny plodové
vody, ktera dité obklopuje (oligohydramnion) nebo ke zuzeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud
pottebujete 1écbu delsi nez nékolik dni, 1ékat Vam miize doporucit dalsi kontroly.

Pokud wuzivate Ketonal Prolong, kojeni se nedoporucuje. Neni znamo, zda ketoprofen prechazi do
matetfského mléka.

Informujte svého lékate, pokud planujete otéhotnét nebo pokud mate problémy s ot€hotnénim. Léky, jako je
ketoprofen, mohou ztizit ot€hotnéni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Obecné plati, ze Ketonal Prolong neovlivituje Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nefid'te ani
neobsluhujte stroje, pokud zaznamenate nezadouci ucinky, jako jsou zavrat,, ospalost, kiece nebo rozmazané

vidéni.

Ketonal Prolong obsahuje laktosu
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Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento 1€Civy
pripravek uzivat.

Ketonal Prolong obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je v
podstate ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Ketonal Prolong uzZiva

Vzdy uzivejte pripravek piesné podle pokynd svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka je:

Dospéli a dospivajici od 15 let

Dévka, kterou je tieba uzit, zavisi na 1é€eném onemocnéni.
Jedné se o 1 az 2 tablety denné (100 az 200 mg denn¢).
Tablety uzivejte v 1 nebo 2 davkach podle pokynti svého 1ékare.

Nejnizsi u¢innd davka ma byt pouzivana po nejkratsi dobu nezbytnou ke zmirnéni ptiznaki onemocnéni.
Pokud mate infekéni onemocnéni, vyhledejte neprodlené 1ékate, pokud ptiznaky (jako je horecka a bolest)
pretrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2). Vas lékar Vam tekne, jak dlouho mate tablety uzivat.

Pouziti u starSich osob
Davku stanovi lékaf, ktery zvazi piipadné sniZzeni vysSe uvedenych davek. Viz cast 2 ,,Upozornéni a
opatieni®.

Porucha funkce jater nebo ledvin
Lékar miize snizit davku, pokud mate mirné az stiedné snizenou funkci jater nebo ledvin.
Neuzivejte Ketonal Prolong, pokud mate zavaznou poruchu funkce jater nebo ledvin.

Zpusob pouziti

Peroralni podani.

Tablety s prodlouzenym uvoliovanim se zapijeji sklenici vody, uzivaji se pokud mozno béhem jidla nebo
alesponi se svacinou.

Tablety lze rozdé€lit na stejné davky. Tablety se vSak nesmi dale lamat, kousat ani drtit.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ketonal Prolong, nez jste mél(a)

Okamzité informujte svého Iékate nebo jdéte do nejblizsi nemocnice.

Ve vétsiné pripadt byly piiznaky predavkovani omezeny na letargii, ospalost, nevolnost, zvraceni a bolest
bticha v horni ¢asti bricha.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Ketonal Prolong

Uzijte zapomenutou déavku, jakmile si vzpomenete. Pokud se vSak blizi ¢as na dalsi davku, vynechanou
davku vynechejte. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, muze mit i Ketonal Prolong nezaddouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u

kazdého.

Prestante uzivat Ketonal Prolong a okamzité vyhledejte svého lékaie nebo nemocnici, pokud mate/dostanete:

Vzicné (mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi)
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astmaticky zachvat
palc¢ivou bolest bficha s pocitem prazdnoty a hladu. To mtize byt zptisobeno zalude¢nim/stfevnim
viedem nebo zanétem stieva (kolitida).

Frekvence neni znama

zvraceni krve, silnd bolest bficha nebo tmava dehtovitd stolice, coz jsou ptiznaky krvaceni do
zaludku/stfev nebo perforace
puchyte, olupovani, hnisavé viidky nebo krvaceni na kterékoli ¢asti kize se svédivou hrudkovitou
vyrézkou nebo bez ni. Ta se muze vyskytnout na Vasich rtech, ocich, ustech, nosu, genitaliich, rukou
nebo nohou. Ziroven miZzete mit ptiznaky podobné chiipce. Mizete mit vazny kozni problém, ktery
vyzaduje naléhavou lékafskou péci, vCetné Stevensova-Johnsonova syndromu, toxické epidermalni
nekrolyzy a akutni generalizované exantemat6zni pustul6zy.

zuzeni prudusek (zejména u pacientll se znamou precitlivélosti na kyselinu acetylsalicylovou a jina
NSAID)

selhani kostni diené
puchyinaté onemocnéni ktize (bul6zni dermatoza)

z&vazné problémy s ledvinami

zadrzovani vody, které mtize zpiisobit otoky pazi nebo nohou
bolest na hrudi (pfiznak srde¢niho zachvatu) nebo nahla silnd bolest hlavy, pocit na zvraceni, zavrat,
necitlivost, neschopnost mluvit nebo potize s mluvenim, ochrnuti (ptiznaky mrtvice). Léky jako Ketonal
Prolong mohou byt spojeny s mirn¢ zvySenym rizikem srde¢niho infarktu nebo mozkové mrtvice. Viz
bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®.

znamky zavaznych alergickych reakci, jako napf.

- otok obliceje, rtt, ust nebo hrdla, ktery zptisobuje sipani nebo potize s polykanim nebo dychanim

- tlak na hrudi, buseni srdce, pokles krevniho tlaku vedouci k Soku

vétsi nachylnost k infekcim, nez je obvyklé, coz mize byt zplisobeno zavaznou poruchou krve zvanou
agranulocytoza

kiece.

Pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich nezadoucich G¢inku, pfestante uzivat Ketonal Prolong a
sdélte to co nejdiive svému lékafi:

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi)

neobvyklé kozni pocity, jako je necitlivost, brnéni, pichani, paleni nebo svédéni kiize

bleda kaze, pocit inavy, mdloby nebo zavrat’, pravdépodobné zplisobené nedostatkem ¢ervenych krvinek
v disledku krvaceni

rozmazané vidéni

zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma, coz mize byt ptiznak problému s jatry.

Frekvence neni znama

snadngjsi tvorba modiin nez obvykle nebo krvaceni, které trva dlouhou dobu. MiZe se jednat o zavazny
krevni problém, jako je nizky pocet krevnich desticek.

snizeni poctu Cervenych krvinek, coz mize zptsobit svétle zlutou kiizi a zptsobit slabost nebo dusnost
(hemolyticka anemie)

snizeni poctu bilych krvinek, coz zvysuje pravdépodobnost infekei

zhorseni stfevnich onemocnéni nazyvanych Crohnova choroba nebo kolitida

kozni reakce na slunecni nebo ultrafialové zareni.

Dalsi nezadouci uc¢inky se mohou objevit s nasledujici frekvenci:
Casté (vyskytuji se u vice nez 1 ze 100, ale méné nez 1 z 10 pacientl):

poruchy traveni, bolest bficha
pocit na zvraceni (nevolnost), zvraceni
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Méné casté (vyskytuji se u vice nez 1 z 1 000, ale méné nez 1 ze 100 pacientit):
zanét zaludecni sliznice

zacpa, prujem, vetry

kozni vyrazka, svédéni

zadrzovani tekutin, které mize zptisobit otoky pazi nebo nohou

bolest hlavy, pocit zavraté nebo ospalosti

pocit unavy nebo nevolnosti.

Vzacné (vyskytuji se u vice nez 1 z 10 000, ale mén¢€ nez 1 z 1 000 pacientil):
e zvonéni v uSich

e pfibyvani na vaze

e bolava a zanicena Usta.

etnost neni znama (z dostupnych udaji nelze urcit):
srdecni selhani s pfiznaky jako je dusnost, potize s dychdnim vleze, otoky chodidel nebo nohou
vysoky krevni tlak
navaly horka ukazujici na rozsiteni krevnich cév
zmény nalady
zmatenost
zmény chuté
pocit z&vraté nebo ,,toeni‘
ryma, svédéni, kychani a ucpany nos
ztrata vlast
koptivka, zarudnuti a zanét ktize, vyrazka
nizké hladiny sodiku v krvi, které mohou zpisobit unavu a zmatenost, svalové zaSkuby, kiece a koma
vysoké hladiny drasliku v krvi, které¢ mohou zptisobit abnormalni srde¢ni rytmus
aseptickd meningitida (zanét mozkovych blan s moznymi piiznaky jako ztuhlost Sije, bolest hlavy,
horecka, pocit na zvraceni, zvraceni)
zanét krevnich cév, Casto s kozni vyrazkou (vaskulitida, véetné leukocytoklastické vaskulitidy)
e zanét slinivky bfisni, ktery zptisobuje silné bolesti bficha a zad.

e 6 o o o o o o o o o o .O<

Krevni testy
Vysledky krevniho testu mohou ukazat zmény ve zplsobu, jakym funguji Vase jatra nebo ledviny.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu [éciv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Ketonal Prolong uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Ketonal Prolong nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Tento 1é¢ivy pripravek nevyZaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chrénit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

- Léciva latka je ketoprofen.
Jedna tableta s prodlouzenym uvolnovanim obsahuje 100 mg ketoprofenu.

- Ostatni pomocné latky jsou:
Bila vrstva
Sodna sl karboxymethylskrobu (typ A)
Mikrokrystalicka celulosa (E460)
Monohydrat laktosy
Hydrat koloidniho oxidu kfemicitého (E551)
Magnesium-stearat (E470b)

Svétle zluta vrstva

Hypromelosa (E464)

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého (E341)
Zluty oxid Zelezity (E172)

Hydrat koloidniho oxidu kiemicitého (E551)
Magnesium-stearat (E470b)

Jak pripravek Ketonal Prolong vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim.

Dvouvrstva bikonvexni tableta ovalného tvaru (15,1 x 7,6 mm) s pulici ryhou na obou stranach.

Jedna strana je bild (vrstva obsahujici 50 mg ketoprofenu pro okamzité uvoliiovani) a druha strana je svétle
zluta (vrstva obsahujici 50 mg ketoprofenu pro prodlouzené uvoliovani). Na tableté mohou byt skvrny.

Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.
Neprthledné bilé PVC/Al blistry.

Velikosti baleni:
Blistr: 10, 10x 1, 20, 20x 1, 30, 30x 1, 100 a 100x 1 tableta s prodlouZzenym uvoliiovanim.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
Sandoz s.r.o0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika

Vyrobce
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovinsko
Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2d, 9220 Lendava, Slovinsko

Tento 1éCivy pripravek byl registrovan v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném Kralovstvi (Severnim Irsku) pod témito nazvy:

Ceska republika Ketonal Prolong

Chorvatsko Ketonal 100 mg tablete s produljenim oslobadanjem

Francie KETOPROFENE SANDOZ LP 100 mg, comprimé sécable a libération
prolongée

Italie Ketodipil
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Polsko Ketonal forte SR
Rumunsko Ketonal DUO 100 mg comprimate cu eliberare prelungita

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12. 8. 2024.
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