Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

KETANOYV 10 mg comprimate filmate
Ketorolac trometamol

Cititi cu atentie si Tn intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-vda medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sd-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Ketanov si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Ketanov
Cum sa luati Ketanov

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Ketanov

Continutul ambalajului si alte informatii

ANl e

1.  Ce este Ketanov si pentru ce se utilizeaza

Ketanov contine substanta activa numitd ketorolac trometamol. Ketorolac trometamol apartine
unui grup de medicamente numite antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) si este utilizat pentru
tratamentul durerii pe termen scurt dupa o interventie chirurgicala.

Tratamentul trebuie inceput numai in spital. Durata maxima a tratamentului este de 5 zile.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ketanov

Nu luati Ketanov:

- dacd sunteti alergic la ketorolac sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

- dacd aveti sau ati avut vreodata ulcer la nivelul stomacului (gastric) sau al intestinului
subtire (duoden) sau dacd ati avut recent sau vreodatd sangerdri digestive (incluzand
varsaturi cu sange, sange proaspat in materiile fecale, materii fecale cu sange sau materii
fecale de culoare neagrd) sau perforatii digestive;

- dacd aveti sau ati avut astm bronsic, rinitd (curgerea nasului), angioedem (umflarea fetei,
buzelor, limbii sau gatului care pot determina dificultati de respiratie sau la inghitire),
urticarie sau reactii de tip alergic la alte antiinflamatoare nesteroidiene ca ibuprofen sau
acid acetilsalicilic;

- ca medicament pentru durere inainte de orice interventie chirurgicald majora.

- pentru tratamentul durerilor In tratamentul chirurgical al arterelor coronare (CABG).

- dacd aveti probleme moderate sau severe ale rinichilor sau aveti risc de probleme
renale datoritd unui volum de sange redus (datoritd unei sangerari abundente sau lipsei de
hidratare);

- daca intentionati sd ramaneti gravida, daca sunteti gravida, dacd sunteti in travaliu sau
alaptati.

- daca aveti sau ati avut o sangerare cerebrald suspectata sau confirmata;



- dacd aveti o afectiune care determind sidngerare sau aveti o boald precum hemofilie sau
aveti un risc crescut de sangerare;

- daca luati si alte antiinflamatoare nesteroidiene ca ibuprofen sau acid acetilsalicilic;

- dacd luati medicamente care Tmpiedicd sangele sa se coaguleze, cum ar fi warfaring,
heparina sau clopidogrel;

- daca luati tratament cu pentoxifilind/oxpentifilind (pentru circulatia sangelui), probenecid
(pentru gutad), saruri de litiu (pentru probleme mintale);

- daca aveti afectare grava a inimii sau a ficatului;

- dacd aveti sau ati avut polipi nazali, angioedem (umflarea fetei, buzelor, limbii sau gatului
care pot determina dificultati de respiratie sau la inghitire) sau bronhospasm (dificultéti la
respiratie);

- daca aveti varsta sub 17 ani.

Informati medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a utiliza Ketanov dacd oricare dintre
acestea sunt valabile pentru dumneavoastra.

Spuneti medicului dumneavoastrd dacd ati avut recent sau urmeazd sa aveti o interventie
chirurgicald la stomac sau la tractul intestinal Tnainte de a utiliza Ketanov, deoarece Ketanov
poate uneori sd inrautdteascd vindecarea leziunii din intestin dupa interventia chirurgicala.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Ketanov, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

Daca ati avut probleme cu inima, ati avut un accident vascular cerebral sau daca stiti sa aveti un
risc crescut de a avea astfel de probleme (de exemplu tensiune arteriala mare, diabet, nivel
crescut al grasimilor in sdnge sau sunteti fumator), trebuie sd discutati tratamentul cu medicul
dumneavoastra.

Inainte sa luati Ketanov, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- dacad sunteti in varsta sau sunteti slabit;

- daca aveti probleme cu stomacul sau aveti scaune negre sau cu sange;

- dacd aveti probleme cu respiratia;

- daca aveti probleme cu rinichii sau ficatul;

- dacd aveti cantitate mica de urina eliminata;

- daca aveti maini umflate, picioare umflate sau o alta parte a corpului;

- dacd aveti sangerare sau vanataie la nivelul operatiei chirurgicale;

- daca aveti tensiune arteriala crescutd;

- dacd aveti probleme cu vasele sanguine (artere) sau aveti anemie;

- daca aveti o concentratie crescutd a grasimilor Tn sange;

- dacd aveti o boald autoimund cum este lupusul eritematos sistemic (lupusul eritematos
sistemic determind dureri ale articulatiilor, eruptii cutanate si febrd) si colita sau boala
Crohn (boala care determina inflamatia intestinelor, durerea intestinelor, diaree, varsaturi si
pierdere 1n greutate);

- daca planificati o sarcina.

Informati medicul dumneavoastrd sau farmacistul inainte de a utiliza Ketanov daca oricare dintre
acestea sunt valabile pentru dumneavoastra.

Informati medicul dumneavoastrd sau farmacistul pentru orice semne si simptome de ulceratii si
sangerari gastro-intestinale (durere la nivelul stomacului, varsaturi cu sange, sange proaspat in
materiile fecale, materii fecale cu sange sau materii fecale de culoare neagra) in timpul terapiei cu
Ketanov.



Pentru a reduce riscul potential pentru un eveniment advers gastro-intestinal, trebuie
utilizata cea mai mica doza eficienta pentru cea mai scurta durata posibila.

Medicamente precum Ketanov se pot asocia cu un risc usor crescut de aparitie a atacului de cord
(,,infarct miocardic”) sau a accidentului vascular cerebral. Riscurile de orice tip sunt mai
probabile la doze mari si in cazul tratamentului de lungd duratd. Nu depasiti doza si durata
recomandate pentru tratament.

Similar altor medicamente antiinflamatoare, In cazuri rare Ketanov poate determina reactii
alergice severe ale pielii (de exemplu dermatita exfoliativa, sindrom Stevens-Johnson si necroliza
epidermica toxicd). Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti astfel de reactii.

Ketanov impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastrd dacad luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

In special spuneti medicului dumneavoastri inainte de inceperea tratamentului cu Ketanov

daca luati unul dintre urmatoarele medicamente:

- alte antiinflamatoare nesteroidiene, ca ibuprofen, diclofenac sau acid acetilsalicilic;

- medicamente care Impiedicd coagularea sangelui, cum sunt warfarina, heparina,
clopidogrel;

- pentoxifilina, oxpentifilina (utilizate pentru imbunatatirea circulatiei in arterele mici);

- probenecid (pentru tratamentul gutei);

- litiu (pentru tratarea unor tipuri de probleme mintale).

Daca luati oricare dintre medicamentele de mai sus nu trebuie sa utilizati Ketanov.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati:

- inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei §i/sau antagonisti ai receptorului
angiotensinei II sau alte medicamente pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute ca de
exemplu cilazapril, enalapril, propranolol;

- diuretice (medicamente care elimind apa) precum furosemid;

- digoxina sau alte glicozide cardiotonice (pentru tratamentul afectiunilor inimii);

- medicamente utilizate pentru tratamentul inflamatiei, cum sunt steroizii (corticosteroizii) ca
hidrocortizon, prednisolon, dexametazona;

- antibiotice de tip chinolone (pentru tratamentul infectiilor) cum sunt ciprofloxacina,
moxifloxacina;

- inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (pentru tratamentul problemelor mintale) cum
sunt fluoxetina sau citalopram,;

- medicamente antiepileptice (fenitoind, carbamazepina);

- medicamente psihoactive (fluoxetind, tiotixen, alprazolam);

- medicamente relaxante musculare;

- metotrexat (medicament pentru tratamentul cancerului sau poliartritei reumatoide);

- ciclosporind sau tacrolimus (pentru afectiuni ale pielii sau dupa un transplant de organ);

- zidovudind (pentru tratamentul SIDA sau a infectiilor cu HIV);

- mifepristona (utilizatd pentru a intrerupe o sarcinad).

Daca oricare dintre cele de mai sus se aplicd pentru dumneavoastrd sau dacd nu sunteti
sigur, discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a lua Ketanov.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea



Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti
gravidd, adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Ketanov nu trebuie luat daca sunteti gravida, daca sunteti In travaliu sau dacd alaptati.

Ketanov poate face mai dificila instalarea sarcinii. Informati medicul dumneavoastra
daca intentionati s ramaneti gravida sau aveti probleme in a ramane gravida.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Ketanov va poate face sa va simtiti obosit, somnolent, ametit, s aveti probleme cu echilibrul sau
cu vederea, sa fiti deprimat sau sd prezentati dificultiti de adormire. Dacd prezentati oricare
dintre aceste manifestari nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje.

3.  Cum sa luati Ketanov
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicamente precum Ketanov se pot asocia cu un risc usor crescut de aparitie a atacului de
cord (“infarct miocardic”) sau a accidentului vascular cerebral.

Riscul este mult mai probabil la doze mai mari si la tratament de lungd duratd. Nu luati mai
mult Ketanov fatd de doza recomandata sau nu depasiti durata tratamentului.

Verificati cu medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur ce doza trebuie sa luati.

Perioada maxima de tratament este de 5 zile.

Pacienti cu virsta cuprinsd intre 17 — 64 ani
Doza uzuald este de 20 mg ketorolac trometamol urmata de administrarea a cate 10 mg de maxim
4 ori pe zi la interval de 4 pana la 6 ore, nu mai mult de 40 mg/zi.

Persoane cu vdrsta peste 65 ani sau cu probleme de rinichi sau a cdror greutate este sub 50 kg
Medicul dumneavoastra va va prescrie doze mai mici decat cele descrise pentru adulti.

Doza uzuala este de 10 mg ketorolac trometamol de maxim 4 ori pe zi la interval de 4 pana la 6
ore, nu mai mult de 40 mg/zi.

Atentionare:

Formularea orald nu trebuie administratd ca o doza initiala.
Trebuie utilizatd doza minima eficienta pentru fiecare pacient.
Nu scurtati intervalul recomandat de dozare de 4 - 6 ore.

Utilizarea la copii
Ketanov nu este recomandat copiilor cu varsta mai mica de 17 ani.

Daca luati mai mult Ketanov decéat trebuie

Daca ati luat mai mult Ketanov decat trebuie va rugam sa luati legdtura cu medicul
dumneavoastra sau sd va adresati celui mai apropiat spital. Luati ambalajul cu dumneavoastra
pentru ca personalul medical sa stie despre ce medicament este vorba.

Daca uitati sa luati Ketanov
Dacd ati uitat sa luati Ketanov luati-l imediat ce va amintiti. Dacd este aproape timpul
pentru urmatoarea doza, luati-o direct pe aceasta. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza



uitata.

Daca aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Medicamente precum Ketanov se pot asocia cu un risc usor crescut de aparitie a atacului de cord
(“infarct miocardic”) sau a accidentului vascular cerebral.

Reactii adverse importante la care trebuie sa fiti atent:
Trebuie sd-i spuneti imediat medicului dumneavoastra daca apare vreuna dintre urmatoarele
reactii adverse. S-ar putea sd aveti nevoie urgentd de tratament medical.

Probleme grave ale stomacului sau intestinului, semnele includ:
Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane:
e Sangerari la nivelul stomacului cum sunt varsaturi care contin sange sau cu aspect de “zat
de cafea”.
e Sangerdri ale anusului sau ale rectului cum sunt scaune lucioase de culoare neagrd sau
diaree cu sange.
e Ulcere in stomac sau intestin — duoden. Acestea pot apare ca si tulburdri ale stomacului cu
dureri de stomac, febra, greata sau varsaturi.
Rare: pot afecta pand la 1 din 1000 persoane:
e Probleme ale pancreasului care apar ca durere severa de stomac care se extinde spre spate.
e Agravarea colitei ulcerative sau a bolii Crohn, manifestatd prin durere, diaree, voma si
pierdere in greutate.

Reactii alergice, manifestate prin:

Rare: pot afecta pand la 1 din 1000 persoane:
e Umflarea brusca a gatului, fetei, mainilor sau picioarelor.
e Dificultati de respiratie, durere In piept.
e Eruptii pe piele, vezicule sau mancarime.

Eruptii severe pe piele (rare: pot afecta pand la 1 din 1000 persoane), manifestate prin:
e O eruptie severa pe piele care apare brusc cu vezicule sau descuamarea pielii si posibile
vezicule in gura, gat sau la nivelul ochilor. In acelasi timp pot apirea febra, dureri de cap,
tuse si mancarime.

Atac de cord (infarct miocardic) (rare: pot afecta pand la 1 din 1000 persoane), manifestat prin:
e Durere in piept care iradiaza spre gat si umeri, pana la nivelul mainii stangi.

Accident vascular cerebral (cu frecventd necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din
datele disponibile), manifestat prin:
e Slabiciune musculara si senzatie de amorteala. Acestea se pot manifesta numai de o parte a
corpului.
e Tulburari ale mirosului, gustului, auzului sau vederii, confuzie.

Meningita (rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane), manifestate prin:
e Febra, senzatie sau stare de rau, gt teapan (redoarea cefei), dureri de cap, sensibilitate la



lumina si confuzie (mai probabil la persoanele cu boli autoimune cum ar fi lupusul
eritematos diseminat).

Afectiuni ale ficatului (mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane), manifestarile
pot include:
e Ingalbenirea pielii sau a albului ochilor (icter).
e Senzatie de oboseald, pierderea poftei de mancare, senzatie sau stare de riu, scaune
deschise la culoare si modificari ale testelor hepatice (hepatita).

Afectiuni ale aparatului urinar (mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
e Senzatia iminenta de a urina, urmata de dificultati n urinare.

Daca observati oricare dintre reactiile adverse grave mentionate mai sus, Intrerupeti
administrarea Ketanov si spuneti imediat medicului dumneavoastra.

Alte reactii adverse posibile:

Stomac si intestin
Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane
e Durere abdominala, dispepsie, greata
Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane
o Flatulenta, stomatitd, senzatic de arsurd sau durere la nivelul stomacului, senzatie de
rau (greatd), stare de rau (varsaturd), indigestie, constipatie, diaree, gaze intestinale
Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane
e Tulburari ale gustului, lipsa sau cresterea poftei de mancare, sete excesiva;
e Uscaciunea gurii, inflamatia limbii, ulcere la nivelul gurii, eructatii sau senzatie de
plin; inflamatia mucoasei stomacului (gastrita).

Sdnge
Mai putin frecvente: pot afecta pand la 1 din 100 persoane:
e Sangerare la nivelul nasului;
e Scaderea numarului de celule albe din sdnge responsabile cu coagularea (trombocitopenie)
— formarea mai usoard a vanatdilor si zgérieturilor sau aparitia de mici pete rosii pe piele
(purpurd);
e Scaderea numadrului de celule albe responsabile de apédrarea impotriva infectiilor
(leucopenie agranulocitoza) — manifestata prin aparitia mai rapidd a infectiilor.
Rare: pot afecta pand la 1 din 1000 persoane:
e Sangerare a ranilor dupa o operatie;
e Probleme ale sangelui, cum ar fi valori crescute ale potasiului sau valori scazute de sodiu in
sange, crestere a glicemiei;
e Scdderea numarului de celule rosii din sange (anemie) — manifestatd prin oboseald,
coloratie mai palida a pielii;

Probleme psihice

Mai putin frecvente: pot afecta pand la 1 din 100 persoane:
e Tulburari ale procesului de gandire,

Depresie,

Insomnie (incapacitatea de a adormi),

Teama permanenta,

Nervozitate,

Reactii neadaptate la realitate,



e Vise anormale,

e Perceperea, vederea si auzirea unor evenimente sau persoane care nu sunt reale,
e Stare de optimism si veselie anormale,

e Confuzie,

o Agitatie,

e Incapacitate de concentrare,

e Somnolentd

e Simptome extrapiramidale (miscari involuntare).

Tulburari ale sistemului nervos
Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane:
e Dureri de cap,
Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane:
e Ameteli, somnolenta
Mai putin frecvente: pot afecta pand la 1 din 100 persoane:
e Senzatie de intepdtura si amorteald in special la nivelul extremitatilor (parestezii),
e Miscari excesive,
e Tremor,
Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane
e Convulsii (contractii de scurtd durata si intense ale muschilor),
e Coma, psihoze.

Tulburari oculare
Mai putin frecvente: pot afecta pand la 1 din 100 persoane:
e Tulburari de vedere,
e Vedere incetosata.
Rare: pot afecta pand la 1 din 1000 persoane
¢ Conjunctivita,
Cu frecventa necunoscutd: frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile
e Inflamatia nervului ochiului

Tulburari auditive

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane
e Pierderea auzului,
e Vertij,
e Tiuituri in urechi.

Tulburari ale inimii
Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane
e Batai neregulate si puternice ale inimii (palpitatii), lesin,
e Umflarea mainilor sau a picioarelor (edem). Acest lucru poate fi cu dureri in piept,
oboseala, dificultéti de respiratie (insuficientd cardiaca).
Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane
e Batai rare ale inimii (bradicardie), dureri toracice,

Tulburari ale circulatiei
Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane
e Scdderea coloratiei roze a pielii (paloare),
Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane
e Scaderea tensiunii arteriale,
e Sangerare mai prelungita decat de obicei a plagii dupa operatie,
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e Inrosirea brusca si de scurtd duratd a fetei,
e Atac de cord (infarct miocardic),
e Vasculitd (o inflamatie a peretilor vaselor de sange).

Tulburari respiratorii
Mai putin frecvente: pot afecta pand la 1 din 100 persoane
e Respiratie dificila (dispnee),
e Ingustarea ciilor respiratorii insotita de respiratie suieritoare, scurtarea respiratiei, tuse
— astm,
e Acumulare de apa in plamani (edem pulmonar),
Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane
e Pneumonie, depresie respiratorie.

Tulburari hepatobiliare
Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane

e Inflamatia ficatului (hepatitd),

e Ingalbenirea pielii si albului ochilor prin acumulare de bila in exces (icter colestatic),
Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane

e Afectarea severd a functiei ficatului (insuficientd hepatica).

Piele si par
Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane
e Eruptii cutanate,
e Aparitia de mici pete stelate de culoare rosie pe piele (purpurad),
e Transpiratii,
Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane
e Eruptie cutanatd tranzitorie sub forma de pete, insotita sau nu de mancarime (urticarie),
e Sensibilitatea pielii la expunerea la soare (fotosensibilitate cutanata),
Rare: pot afecta pand la 1 din 1000 persoane
e Descuamarea pielii (dermatita exfoliativa),
e Eruptii cutanate insotite de aparitia de vezicule, descuamare si necroza (sindromul Stevens-
Johnson si necroliza epidermica toxica, eritem polimorf).

Tulburari musculare

Rare: pot afecta pand la 1 din 1000 persoane
e Dureri ale muschilor (mialgie),
e Tulburari ale functiei muschilor.

Tulburari renale si ale cdilor urinare
Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane
e Afectare severa si brusca a functiei rinichilor (insuficientd renald acuta, sindrom nefrotic),
Cresterea frecventei de urinare,
Inflamatia tesutului renal (nefritd interstitiald),
Incapacitatea de a elimina urina (retentie urinard),
Scdderea cantitatii de urind eliminatd (oligurie) cresterea cantitdtii de urina
eliminata (poliurie),
Rare: pot afecta pand la 1 din 1000 persoane
e Afectarea activitatii rinichiului cu cresterea azotului in sdnge si distrugerea celulelor rosii
din sange (sindrom hemolitic uremic),
e Durere in flanc (cu sau fara pierdere de sange prin urind, cu sau fara cresterea nivelului de
azot 1n sange).



Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile
e Afectare severa si bruscd a functiei rinichilor (sindrom nefrotic)

Tulburari ale aparatului genital si ale sanului
Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane
e Infertilitate la femei.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane
e Acumularea de apa in tesuturi (edem),
e Reactii la locul injectarii,
Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane
e Febra, infectii, sepsis,
Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile
e (Oboseala,

Investigatii diagnostice

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane
e Timp de sangerare prelungit,
e Teste functionale hepatice anormale.

Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile
e Cresterea nivelului seric al ureei, creatininei,

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare, ale
carui detalii sunt publicate pe site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://www.amdm.gov.md/ sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza Ketanov
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare Inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la loc uscat, ferit de lumina, la temperaturi sub 25 °C.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere. Intrebati farmacistul cum sa aruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Ketanov
- Substanta activa este ketorolacul trometamol.
Fiecare comprimat filmat contine ketorolac trometamol 10 mg.
- Celelalte componente sunt: nucleu - celuloza microcristalind, amidon de porumb, dioxid de
siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu; film - hipromeloza, macrogol, talc, dioxid de
titan (E 171).


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Cum arata Ketanov si continutul ambalajului

Comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare albd pana la aproape alba, stantate pe una din
fete cu ,,KVT”.

Cutie cu 1 blister OPA-AI-PVC/Al a cate 10 comprimate filmate.

Cutie cu 10 blistere a cate 10 comprimate filmate.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantii
Detinatorul certificatului de inregistrare

S.C. Terapia S.A.

Str. Fabricii nr. 124, 400632, Cluj-Napoca, Romania

Fabricantii
S.C. Terapia S.A.
Str. Fabricii nr. 124, 400632, Cluj-Napoca, Romania

Sun Pharmaceutical Industries Limited
Industrial Area-3, Dewas-455001, Madhya Pradesh, India

Acest prospect a fost revizuit in Tulie 2025.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiel
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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