Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Ketonal 100 mg supozitoare
Ketoprofen

Cititi cu atentie si In 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-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Ketonal supozitoare si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Ketonal supozitoare
3. Cum sa utilizati Ketonal supozitoare

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Ketonal supozitoare

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Ketonal supozitoare si pentru ce se utilizeaza

Ketonal contine substanta activa numitd ketoprofen. Ketoprofenul apartine clasei de
medicamente numitd antiinflamatoare nesteroidiene (AINS). Ketoprofenul actioneaza prin
blocarea activitatii unor substante din corpul dumneavoastra care produc inflamatie. Ketoprofenul
are efect de ameliorare a durerii de cauzd inflamatorie, a semnelor de inflamatie precum
umflarea, roseata si caldura locala si are si un efect de scadere a febrei.

Ketonal este utilizat la adulti si adolescenti cu varsta peste 15 ani pentru:
Tratamentul durerii:

- post-traumatice (care apar dupa traumatisme);

- post-operatorii (care apar dupa interventiile chirurgicale);

- din cadrul menstruatiei dureroase (durerile care apar simultan cu ciclul menstrual);
- dureri datorate metastazelor osoase.

Tratamentul afectiunilor reumatice:

- artritd reumatoida;

spondiloartritd seronegativa (spondilitd anchilozanta, artrita psoriazica, artrita reactiva);
gutd, pseudoguta;

osteoartrita;

- forme extraarticulare de reumatism (tendinita, bursitd, capsulitd a umarului).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ketonal supozitoare

Nu utilizati Ketonal:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la ketoprofen, alte medicamente din clasa AINS (precum
acid acetilsalicilic, ibuprofen, indometacind) sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daca ati avut antecedente de astm sau reactii alergice induse de ketoprofen, alte medicamente



antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) sau acid acetilsalicilic;

- daca aveti ulcer gastro-duodenal, hemoragii gastrointestinale sau alte hemoragii in evolutie;

- dacad aveti sau ati avut 1n trecut ulceratie sau sangerare la nivelul stomacului sau tubului digestiv
in general;

- daca aveti afectiuni cardiace grave;

- daca aveti afectiuni grave ale ficatului;

- daca aveti afectiuni grave ale rinichilor;

- daca faceti vanatai mai usor decat de obicei sau daca prezentati sangerari care dureaza mai mult
sau sunt mai abundente decat de obicei;

- daca aveti sangerare la nivelul creierului sau altd hemoragie activa,

- daca aveti inflamatii sau sangerari recente la nivelul rectului;

- dacd sunteti Insdrcinata in al treilea trimestru de sarcind;

- la copii cu varsta sub 15 ani.

Atentionari si precautii

inainte si luati Ketonal, spuneti medicului dumneavoastri:

- daca ati avut sangerari la nivelul stomacului sau intestinelor;

- daca suferiti de astm bronsic;

- daca aveti colita ulceroasa sau boala Crohn (afectiuni la nivelul intestinului);

- daca aveti o boala care afecteaza pielea, articulatiile sau rinichii numita lupus eritematos
sistemic (LES);

- dacd anterior ati manifestat reactii la nivelul pielii dupd utilizarea unor medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene;

- daca aveti 65 de ani sau mai mult;

- dacd planificati sa ramaneti Insarcinata sau aveti dificultdti in a ramane Iinsdrcinata.
Ketoprofenul poate impiedica aparitia sarcinii;

- daca aveti probleme cu inima, accident vascular cerebral in antecedente sau credeti ca ati putea
avea risc de aceste boli (daca aveti hipertensiune arteriald, diabet zaharat sau valori crescute ale
colesterolului sau sunteti fumator);

- dacd urmati un tratament cu corticosteroizi orali (medicamente cu actiune antiinflamatoare
puternicd), anticoagulante precum warfarina (medicamente pentru subtierea sangelui),
inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (pentru afectiuni psihice) sau antiplachetare, cum ar
fi acidul acetilsalicilic;

- daca aveti boli infectioase (deoarece medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene pot masca
simptomele de agravare a bolilor infectioase);

- dacd aveti tulburari de coagulare a sangelui;

- dacd urmeaza sa fiti supusi unei interventii chirurgicale majore.

Tratamentul cu medicamente precum Ketonal poate fi asociat cu un risc usor crescut de aparifie a
atacului de cord (infarct miocardic) sau a accidentului vascular cerebral. Riscurile de orice tip
sunt mai probabile la utilizarea dozelor mari si In cazul tratamentului de lungd durata. Nu depasiti
dozasi durata recomandate pentru tratament.

Daca aveti probleme cardiace, accident vascular cerebral in antecedente sau considerati ca ati
putea fi 1n situatie de risc din cauza acestor afectiuni (de exemplu, daca aveti hipertensiune
arteriala, diabet zaharat, valori crescute ale colesterolului sau sunteti fumator) trebuie sa discutati
despre tratament cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Daca aveti astm bronsic asociat unei rinite cronice, unei sinuzite cronice si/sau unei polipoze
nazale existda un risc mai mare de declansare a unei crize de astm In urma administrarii de
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene, inclusiv ketoprofen.

Dacd sunteti varstnic, sldbit sau urmati un tratament cu anticoagulante sau antiagregante



plachetare, pot apdrea sangerari gastrointestinale sau ulcere. Acestea se pot declansa in orice
moment in timpul tratamentului, fird vreun semn de avertizare. In cazul aparitiei sdngerarilor,
scaunelor negre sau a durerilor epigastrice, Intrerupeti imediat tratamentul cu Ketonal si anuntati
medicul (vezi pct. ,,Ketonal impreuna cu alte medicamente™).

Administrarea de ketoprofen poate provoca o afectare renala grava, denumita insuficientd renala
functionala. Este posibil ca medicul dumneavoastra sa monitorizeze functia renald (diureza), mai
ales la inceputul tratamentului sau dupa cresterea dozei de ketoprofen la pacienti situati in
urmatoarele categorii de risc: varstnici, pacienti deshidratati, pacienti cu afectiuni cardiace, renale
sau hepatice.

Daca utilizati acest medicament poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sa va faca analize ale
sangelui, de exemplu teste pentru evaluarea functiei rinichilor si ficatului si determinarea
numarului celulelor sdngelui.

Daca nu sunteti sigur ca oricare dintre cele de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra, discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a utiliza Ketonal.

Copii si adolescenti
Ketonal nu se utilizeaza la copii si adolescenti cu varsta sub 15 ani.

Ketonal impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Aceasta este necesar deoarece Ketonal poate afecta modul in care actioneaza alte medicamente.
De asemenea, alte medicamente pot afecta modul in care actioneaza Ketonal.

in special, adresati-vi medicului dumneavoastri daci luati/utilizati:

- alte antiinflamatoare nesteroidiene precum acid acetilsalicilic sau ibuprofen, inclusiv salicilati
in doze mari;

- medicamente care impiedica coagularea sangelui, precum heparina, warfarina, clopidogrel sau
ticlopidina;

- litiu (utilizat pentru tratamentul bolilor psihice);

- metotrexat (utilizat pentru tratamentul unor anumite tipuri de cancere sau boli reumatice
inflamatoare (precum poliartrita reumatoida) sau psoriazis);

- medicamente care elimind apa din organism (diuretice);

- medicamente pentru tensiune arteriala crescuta sau insuficienta cardiaca;

- pentoxifilina (un vasodilatator periferic utilizat pentru cresterea fluxului sanguin la nivelul
mainilor si picioarelor);

- tenofovir (utilizat pentru tratamentul HIV);

- nicorandil (utilizat pentru tratamentul bolilor de inimd — angina pectorald);

- glicozide cardiace (utilizate pentru tratamentul bolilor de inima);

- corticosteroizi (utilizati pentru ameliorarea inflamatiei, precum hidrocortizon, betametazona
sau prednisolon);

- medicamente care dizolva cheagurile de sange (trombolitice) precum streptokinaza, alteplaza
sau reteplaza;

- inhibitori selectivi ai recaptdrii serotoninei precum citalopram, fluoxetina, setralina, paroxetina
(edicamente utilizate pentru tratamentul depresiei);

- probenicid (utilizat pentru tratamentul gutei);

- ciclosporind sau tacrolimus (medicamente utilizate pentru supresia sistemului imunitar).

Fertilitatea, sarcina si alaptarea



Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament. Spuneti medicului dumneavoastra dacd sunteti Insdrcinatd, incercati sd ramaneti
insarcinatd sau daca alaptati.

Nu utilizati Ketonal in ultimele 3 luni de sarcina, deoarece ar putea afecta fatul sau cauza
probleme la nastere. Medicamentul poate cauza probleme renale si probleme cardiace fatului
dumneavoastrd. Medicamentul poate influenta tendinta la singerare la dumneavoastra si la fat si
poate intarzia nasterea sau prelungi travaliul mai mult decat este de asteptat.

Nu utilizati Ketonal in primele 6 luni de sarcind, cu exceptia cazului in care medicul
dumneavoastra considera ca acest lucru este esential. Daca aveti nevoie de tratament in aceasta
perioada sau pe perioada in care Incercati sa ramaneti gravida, trebuie utilizatd cea mai mica
dozi, pe cea mai scurtd perioada posibil. Incepand cu saptiména de sarcina 20, daca este utilizat
mai mult de cateva zile, Ketonal poate cauza probleme renale la fat cu scaderea lichidului
amniotic care Inconjoara copilul (oligohidramnios) sau ingustarea unui vas de sange (canal
arterial) din inima copilului. Daca aveti nevoie de tratament mai mult de cateva zile, medicul
dumneavoastra va poate recomanda monitorizare suplimentara.

Informati-vd medicul daca aldptati sau intentionati sa incepeti alaptarea, intrucat, AINS-urile
ajung in laptele matern si ca o masura de precautie, utilizarea acestora trebuie evitatd in timpul
alaptarii.

Ketonal poate influenta negativ asupra fertilitatii, de aceea nu trebuie sd il luati daca v-ati
planificat s ramaneti Insarcinata, sau daca efectuati analize privind fertilitatea.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Ketonal poate provoca stare de ameteald, somnolenta si tulburari de vedere, care pot influenta
negativ capacitatea dumneavoastrd de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Daca observati
vreuna din aceste reactii adverse nu conduceti vehicule si nu folosifi utilaje.

3. Cum sa utilizati Ketonal supozitoare
Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati
cu medicul sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti si copii cu vdrsta peste 15 ani
Doza de Ketonal se stabileste in functie de natura, durata si intensitatea durerii. Medicul
dumneavoastrad va va spune cum sa utilizati Ketonal si pentru cat timp.

Se administreaza rectal cate un supozitor Ketonal de 1 sau 2 ori pe zi.

Supozitoarele Ketonal pot fi combinate cu forme de administrare orale, de exemplu:

- 1 capsula Ketonal (50 mg) dimineata si la amiaza si un supozitor Ketonal (100 mg) seara;

- 1 comprimat Ketonal Forte (100 mg) dimineata si un supozitor Ketonal (100 mg) seara.
Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficace pentru cea
mai scurtd perioada necesara controldrii simptomelor.

Dacd aveti impresia ca efectul medicamentului este prea slab sau prea puternic, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca utilizati mai mult Ketonal decat trebuie

Dacid ati utilizat sau credeti ca ati utilizat mai mult Ketonal decat trebuie (supradozaj), spuneti
imediat medicului dumneavoastra sau prezentati-va la cea mai apropiatd unitate medicala.
Aduceti medicamentele rimase cu dumneavoastri. In caz de supradozaj probabil veti avea



urmatoarele simptome: letargie, somnolenta, greatd, varsaturi si durere epigastrica.

Daca uitati sa utilizati Ketonal

Daca ati uitat sa luati o doza, luati medicamentul imediat ce va amintiti. Totusi, daca este timpul
pentru urmatoarea doza, luati-o doar pe aceasta. Este important sa nu luati o doza dubla pentru a
compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Ketonal
Luati Ketonal pe intreaga perioada a tratamentului stabilitd de medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari 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.

intrerupeti imediat administrarea medicamentului si adresati-vi medicului dumneavoastri

daca apar oricare dintre urmaitoarele reactii adverse:

- un atac de astm bronsic (reactie adversa rard, apare la mai putin de 1 la 1000 persoane);

- dacd prezentafi o durere acutd de tip arsurd la nivelul stomacului cu senzatie de foame
dureroasa. Aceste simptome pot fi cauzate de ulcer al stomacului sau intestinelor (reactii
adverse rare, apare la mai putin de 1 la 1000 persoane);

- daca prezentati reactie alergica severa caracterizatd prin umflarea fetei, gatului, limbii,
dificultate la inghitire sau la respiratie, respiratie suierdtoare, senzatie de constrictie in piept,
eruptie cutanatd si mancarime (frecventa de aparitie nu este necunoscuta);

- daca apare angioedem si/sau urticarie. Angioedemul este caracterizat prin umflarea pielii la
nivelul extremitatilor sau fetei, umflarea buzelor sau limbii, umflarea mucoaselor la nivelul
gatului sau cailor respiratorii, care poate provoca scurtarea respiratiei sau dificultati la inghitire.
Daca acestea apar, adresati-va imediat medicului dumneavoastrd (frecventa de aparitie nu este
necunoscuta);

- reactii severe la nivelul pielii, incluzand eruptie trecatoare intensd pe piele, inrosirea pielii pe
tot corpul, mancarimi severe, aparitia de vezicule, cojirea si umflarea pielii, inflamarea
mucoaselor (sindrom Stevens-Johnson) sau alte reactii alergice (frecventa de aparitie nu este
necunoscuta);

- daca prezentati sdnge in urind, modificari ale cantitdtii de urind produsd, umflarea picioarelor
sau gleznelor. Acestea simptome pot reflecta afectare severd a rinichilor (frecventa de aparitie
nu este necunoscuta);

- daca prezentati durere in piept sau durere de cap severa. Medicamente precum Ketonal, se pot
asocia cu un risc crescut de aparitie a atacului de cord (,,infarct miocardic”) sau a accidentului
vascular cerebral (frecventa de aparitie nu este necunoscuta);

- daca vomitati cu sange sau aveti scaun lucios si negru ca pacura (frecventa de aparitie nu este
necunoscuta).

Alte reactii adverse posibile, care pot aparea in timpul tratamentului cu medicamentul
Ketonal sunt:

Reactii adverse frecvente (afecteazd mai putin de 1 din 10 utilizatori):

- indigestie;

- greata (senzatie de rau);

- dureri abdominale;

- varsaturi (stare de rau).

Reactii adverse mai putin frecvente (afecteazd mai putin de 1 din 100 utilizatori):



- constipatie;

- diaree;

- gaze abdominale;

- inflamatia mucoasei stomacului (gastritd);
- durere de cap;

- ameteli;

- somnolenta (senzatie de somn);

- eruptii cutanate;

- mancarimea pielii;

- edeme.

Reactii adverse rare (afecteaza mai putin de 1 din 1000 utilizatori):

- scdderea numarului de globule rosii din sange (anemie din cauza hemoragiei);

- senzatie de amorteala si furnicdturi (parestezii);

- vedere Incetosata;

- tiuit in urechi (tinitus);

- senzatie de lipsa de aer, inclusiv simptome de astm bronsic;

- ulceratii la nivelul gurii (stomatitd);

- arsuri §i dureri la nivelul stomacului, cu senzatie de gol in stomac si foame dureroasa (acestea
pot fi cauzate de aparitia unui ulcer gastrointestinal);

- inflamatia ficatului (hepatitd), cresterea concentratiei bilirubinei (pigment biliar), cresterea
concentratiei enzimelor hepatice (determinate prin teste de sange);

- crestere in greutate.

Reactii adverse cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimatd din datele disponibile):

- reducerea considerabild a numarului de globule albe (agranulocitoza);

- reducerea considerabila a numarului de plachete (trombocitopenie);

- insuficientd medulara;

- scdderea numarului de celule rosii din sdnge (anemie hemolitica);

- reducerea considerabild a numarului de leucocite (leucopenie);

- hipersensibilitate (alergie)/reactii anafilactice (inclusiv soc anafilactic);

- scaderea concentratiei sodiului in sange (hiponatremie);

- cresterea concentratiei potasiului in sange (hiperpotasemie);

- confuzie, schimbari de dispozitie, depresie, halucinatii;

- inflamatie a meningelui (membrana de la suprafata creierului) fara infectie bacteriana
(meningita aseptica);

- convulsii;

- modificari ale gustului (disgeuzie);

- vertij;

- insuficienta cardiaca;

- cresterea tensiunii arteriale (hipertensiune arteriald);

- dilatarea vaselor de sange (vasodilatatie);

- inflamarea vaselor de sange mici (vasculitd);

- dificultate de respiratie (bronhospasm) (mai ales la pacienti cu astm sau hipersensibilitate la
AINS);

- rinita (nas infundat);

- agravarea bolii Crohn sau a colitei ulceroase;

- sangerdri la nivelul stomacului sau intestinelor, perforatii;

- inflamarea pancreasului (pancreatitd);

- sensibilitate la lumina (reactii de fotosensibilitate);

- caderea anormala a parului;

- afectare severa a functiei rinichilor (insuficienta renald acutd, nefrita tubulo-interstitiala,



sindrom nefritic);
- modificari ale testelor functionale renale;
- senzatie de oboseala.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
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 Ketonal supozitoare

A se pastra la loc uscat, la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminai medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ketonal

Substanta activa este ketoprofen. Fiecare supozitor contine ketoprofen 100 mg.
Celelalte componente sunt: grasimi tari, trigliceride cu catena medie.

Cum arata Ketonal si continutul ambalajului
Ketonal se prezinta sub forma de supozitoare albe, de consistentd omogena.

Cate 6 supozitoare in strip-uri din aluminiu laminat. Cate 2 strip-uri si prospectul pentru
utilizator/pacient in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57, Ljubljana,

Slovenia

Fabricantul

Genveon Ilac Sanayi ve Ticaret A.S.,
Inénii mah. Gebze Plastik¢iler OSB Mah. 9, Cad. No
2, 41400 Gebze/Kocaeli, Turkey.

Acest prospect a fost revizuit in iulie 2025.

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


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

