Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Opokan-keto, 25 mg/g, zel
Ketoprofenum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano §cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest Opokan-keto i w jakim celu si¢ go stosuje

Opokan-keto jest lekiem w postaci zelu o dziataniu przeciwzapalnym i przeciwbolowym. Substancja
czynna leku — ketoprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ).

Opokan-keto stosuje si¢ u 0sob dorostych w:

- boélach pourazowych migéni i stawow;

- zapaleniach mie$ni i Sciegien;

- bolach reumatycznych;

- pomocniczo w leczeniu standw zapalnych w chorobie zwyrodnieniowej stawoéw obwodowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Opokan-keto

Kiedy nie stosowa¢ leku Opokan-keto

- jesli pacjent ma uczulenie na ketoprofen (substancje czynng leku) lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6) oraz na kwas acetylosalicylowy lub inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne (na przyktad: ibuprofen, diklofenak, metamizol, butadien i inne)
kwas tiaprofenowy, fenofibrat, filtry UV, perfumy.

Objawami uczulenia mogg by¢: katar, pokrzywka, trudnosci w oddychaniu, obrzek warg, twarzy,

gardta lub jezyka;

- jesli u pacjenta podczas leczenia kwasem acetylosalicylowym lub innymi lekami z grupy NLPZ

wystepowaly w przesztosci objawy uczulenia w postaci kataru, pokrzywki lub astmy (dusznos¢);

- nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku w przypadku wystgpienia reakcji skornych,

w tym reakcji skornych po jednoczesnym zastosowaniu produktow zawierajacych oktokrylen

(oktokrylen jest jedna z substancji pomocniczych stosowanych w roznych kosmetykach i

srodkach higienicznych takich jak szampon, preparaty do stosowania po goleniu, zele pod

prysznic i do kapieli, kremy do skory, pomadki, kremy przeciwzmarszczkowe, preparaty do

usuwania makijazu, lakiery do wltoséw w celu opdznienia rozpadu pod wplywem swiatta).

Nie poddawa¢ dziataniu promieni stonecznych leczonej powierzchni skory (nawet gdy niebo jest

zachmurzone), a takze promieni UV w solarium, w trakcie leczenia i 2 tygodnie po zaprzestaniu



stosowania leku;

- w Il trymestrze ciazy;

- Na uszkodzong lub zmieniong chorobowo skorg (np. egzema, tradzik, otwarta rana);
- U dzieci ponizej15 lat;

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Opokan-keto nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta:
- jesli pacjent ma niewydolnos¢ krazenia,

- jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek i watroby.

Narazenie na dziatanie $wiatla stonecznego (nawet gdy niebo jest zachmurzone) lub promieni UVA
na obszary skory, na ktore zastosowano lek Opokan-keto moze spowodowaé powazne reakcje skorne
(nadwrazliwo$¢ na $wiatto stoneczne).

Dlatego konieczne jest:

- Chronienie leczonych obszarow skory poprzez noszenie odziezy w trakcie leczenia i dwa tygodnie
po zaprzestaniu stosowania leku, w celu unikniecia ryzyka wystapienia nadwrazliwos$ci na §wiatto
stoneczne.

- Doktadne umycie rak po kazdorazowym zastosowaniu leku Opokan-keto.

- Podczas dlugotrwatego stosowania zaleca si¢ stosowanie rekawiczek ochronnych.

- Nie nalezy zaktada¢ opatrunku na miejsca, w ktorych zastosowano lek Opokan-keto.

- W przypadku wystgpienia jakichkolwiek reakcji w obrgbie skory nalezy natychmiast przerwaé
stosowanie leku i zglosi¢ sie do lekarza.

- Leku nie nalezy stosowa¢ w okolicy oczu badz na oczy oraz na btony $luzowe.

- W celu uniknigcia reakcji nadwrazliwos$ci skory na §wiatto w okresie leczenia oraz 2 tygodnie po
zakonczeniu leczenia nalezy unika¢ bezposredniego §wiatta stonecznego (takze solarium).

- U pacjentéw z astmg oraz przewlektym zapaleniem btony §luzowej nosa, przewlekltym zapaleniem
zatok i (lub) polipami nosa ryzyko wystapienia reakcji alergicznej na aspiryne i (lub) leki z grupy
NLPZ jest wicksze niz u reszty populacji.

Nie nalezy przekraczaé zalecanego czasu leczenia ze wzgledu na zwigkszajace si¢ z czasem ryzyko
kontaktowego zapalenia skdry i reakcji nadwrazliwosci na swiatlo.

Dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 15 lat.

Opokan-keto a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegblnosci nalezy poinformowac lekarza w przypadku stosowania lekow zawierajacych
w sktadzie prednizolon lub metotreksat.
Nie opisano interakcji ketoprofenu stosowanego miejscowo z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Stosowanie leku Opokan-keto w czasie cigzy jest przeciwwskazane.
Nie nalezy stosowac¢ leku Opokan-keto w okresie karmienia piersia, gdyz lek przenika do mleka
kobiet karmigcych piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie opisano negatywnego wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwanie maszyn.



3. Jak stosowaé Opokan-keto

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zel do stosowania miejscowego, na skore. Nie wolno potykaé leku.
Dawki leku 1 dlugo$¢ leczenia ustala lekarz.

Zalecana dawka

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 15 lat: 2-3 razy na dobg niewielka ilo§¢ zelu nanosi¢ na skore w
obrgbie bolesnego miejsca delikatnie wmasowujac w skore. Skdra w miejscu nanoszenia zelu
powinna by¢ nieuszkodzona. Ilo$¢ uzytego zelu zalezy od powierzchni bolacego miejsca.

Dobowa dawka nie powinna przekracza¢ 15 g (7,5 g odpowiada okoto 14 cm zelu).

Leczenie nie powinno trwac dhuzej niz 1 tydzien.

Nie nalezy zaktada¢ opatrunku na leczong powierzchnie ciala. Mozna zaktada¢ ubranie na skore
poddawang dziataniu leku.

Po kazdym uzyciu leku, nalezy doktadnie zamkna¢ tube i umy¢ rece, chyba ze to wlasnie rgce sa
miejscem leczonym.

Stosowanie u dzieci
Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania ketoprofenu u dzieci do 15 lat nie zostaty ustalone.

Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku Opokan-keto

Przedawkowanie ketoprofenu stosowanego miejscowo jest mato prawdopodobne.

W przypadku spozycia zelu moze wystgpi¢: sennos¢, nudnosci, wymioty.

W razie omytkowego spozycia leku, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza. Nalezy zabraé ze
sobg opakowanie leku Opokan-keto, aby lekarz wiedziat jaki lek zostat zastosowany.

Pominigcie zastosowania leku Opokan-keto
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Opokan-keto
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy odstawi¢ lek i natychmiast powiadomi¢ lekarza lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala,
jesli wystapi:

- obrzek naczynioruchowy (cigzka reakcja alergiczna — nagly obrzegk twarzy, konczyn lub stawow bez
$wigdu i bolu). Obrzgk w obrebie glowy i szyi, moze powodowac trudnosci w przetykaniu i
oddychaniu;

- wysypka na skorze na przyktad w postaci babli, czerwonych grudek;

- cigzkie reakcje skorne pod wpltywem $wiatta stonecznego lub ultrafioletowego (fotowrazliwosc).
Jest to nagta reakcja uczuleniowa, niebezpieczna dla zycia pacjenta.

Moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane
Niezbyt czesto (wystepujg u 1 do 10 os6b na 1 000):

- miejscowe reakcje skorne takie jak: rumien, $wiad, wyprysk (swedzaca, czerwona, piekaca
wysypka), odczucie pieczenia;



Rzadko (wystepuja u 1 do 10 os6b na 10 000):

- cigzkie reakcje skorne takie jak wyprysk pecherzowy lub pryszczykowaty, ktore moga
rozprzestrzeniac si¢ lub by¢ uogdlnione;

- ciezkie reakcje skdrne podczas dziatania promieni stonecznych, pecherzykowe zapalenie skory,
pokrzywka, nadwrazliwo$¢ na swiatto.

Bardzo rzadko (wystgpuja u mniej niz u 1 osoby na 10 000):
- nasilenie przewlektej niewydolnosci nerek.

Dzialania niepozadane o nieznanej czestoS$ci (czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie
dostepnych danych):

- miejscowe reakcje skorne, ktore moga si¢ rozprzestrzenia¢ poza miejsce stosowania leku;

- napad dusznosci (astmy) u pacjentow z uczuleniem na kwas acetylosalicylowy lub inne leki z grupy
NLPZ,

- ciezkie reakcje nadwrazliwosci (reakcje anafilaktyczne);

- opuchnigcie twarzy, ust, jezyka, gardta lub tchawicy, ktére powoduja trudnosci w oddychaniu lub
przetykaniu (obrzek naczynioruchowy).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 \Warszawa

Tel.: +4822 4921 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Opokan-keto

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, transportowaé w krytych pojazdach.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Opokan-keto

- Substancja czynna leku jest ketoprofen.
1 g zelu zawiera 25 mg ketoprofenu.

- Pozostate sktadniki to: etanol 96%, mentol, woda oczyszczona, trolamina, karbomer (Carbopol
980 NF).



Jak wyglada Opokan-keto i co zawiera opakowanie

Opokan-keto ma posta¢ bezbarwnego do lekko zéttego z dopuszczalng lekka opalizacja zelu.
Opakowanie produktu to: tuba aluminiowa zawierajaca 50 g lub 100 g produktu, umieszczona w
pudetku tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o. o.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel. (42) 22-53-100

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 5.01.2017



