Pakendi infoleht: teave kasutajale

KETO, 50 mg ohukese poliimeerikattega tablett
KETO, 100 mg dhukese poliimeerikattega tablett
Ketoprofeen

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekri.

Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib
olla neile kahjulik, isegi kui haigusnihud on sarnased.

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekri.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.
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Pakendi sisu ja muu teave

1. Mis ravim on KETO ja milleks seda kasutatakse

KETO toimeaine on ketoprofeen. KETO tabletid on pdletikuvastase, palavikku alandava ja
valu vaigistava toimega, mida kasutatakse valu ja reumaatiliste haiguste raviks. Arst vdib
KETO tablette médrata ka teistel ndidustustel.

2. Mida on vaja teada enne KETO-i kasutamist

Arge kasutage KETO-i:

kui olete ketoprofeeni vdi selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 18igus 6)
suhtes allergiline,

kui teil on esinenud allergilisi reaktsioone (nahal6ve, nohu, astma, hingamisraskused
vOi muud tiilipi allergilised reaktsioonid) atsetiiiilsalitsiiiilhappele vdi teistele
valuvaigistavatele preparaatidele (nn mittesteroidsed pSletikuvastased ained),

kui teil on tdsine neeru- vdi maksapuudulikkus,

kui teil esineb aktiivne mao-, vdi kaksteistsdrmiku haavand voi kui teil on esinenud
verejooks, haavandumine voi perforatsioon seedetraktis,

kui teil on varem esinenud seedetrakti, kaksteistsormiku vdi soolte verejooks, mis on
seotud mittesteroidsete pdletikuvastaste ainete kasutamisega,

kui teil on hemorraagiline diatees vdi vereloomehiired,

kui teil on seedetrakti, ajuveresoonkonna jm dgedad verejooksud,

kui teil on raske siidamepuudulikkus,

kui teil on raskekujuline neeru- vdi maksapuudulikkus,

kui teil on raseduse kolmas kolmandik,

kui te toidate last rinnaga,

lastel, kelle kehakaal on alla 20kg.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne KETO-i kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekri.



e kui teil on esinenud mao vdi kaksteistsdrmiku haavand vdi teised seedetrakti haigused

(néiteks haavandiline koliit, Crohni tdbi), sest sel juhul peab teid eriti hoolikalt

jélgima, et dra hoida verejooksu seedetraktis ja haiguse dgenemine

kui teil on maksa- v3i neerufunktsiooni héired

kui teil on varasemalt esinenud valgustundlikkust

kui teil on astma, millega kaasub veel krooniline nohu, ja/vdi ninapoliitibid

kui teil esineb allergiat mittestroidsetele poletikuvastastele ainetele. Sel juhul voib

ketoprofeen pdohjustada astmahooge voi bronhospasme. Samuti vdivad tekkida

anafiilaktilised reaktsioonid (tdsine allergiline reaktsioon)

e valuvaigistite pikemaajalise ning juhiseid mittejargiva tarvitamise korral vdivad
tekkida peavalud, mida ei tohi ravida annuste edasise suurendamisega.

Kui teil tekivad seedetrakti veritsuse voi haavandite simptomid (nagu tugev valu iilakghus,
verine okse vdi must viljaheide) KETO kasutamise ajal, 18petage ravimi kasutamine kohe ja
v&tke ithendust oma arstiga.

Nagu teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ainete puhul, on tdsiste seedetrakti kdrvaltoimete
risk suurem suurte annuste kasutamisel.

Seedetrakti ja neerude kdrvaltoimete esinemise risk on suurem iile 60-aastastel patsientidel.
Pikaajalisel tarvitamisel tuleb kontrollida maksa- ja neerufunktsiooni néitajaid ning verepilti.

Kui teil on maksafunktsiooni testides ebatavalised tulemused voi teil on esinenud
maksahaigus, tuleb teil perioodiliselt kontrollida maksaensiitimide sisaldust veres.

Kui te olete eakas, tarvitate diureetikume (ravimeid, mis suurendavad uriini eritumist) voi kui
teil on krooniline siidame-, neeru- vdi maksapuudulikkus, tsirroos (maksahaigus) v6i nefroos
(neeruhaigus), tuleb jilgida teie neerufunktsiooni ja uriini eritust enne KETO tarvitamist ning
selle ajal.

Mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid nagu KETO vaivad olla seotud
siidamelihaseinfarkti voi insuldi kdrgenenud riskiga. Igasugune risk on tdenéolisem suurte
annuste votmisel ja pika-ajalisel kasutamisel. Arge iiletage ravimi soovitatavat annust vdi ravi
kestvust.

Kui teil on probleeme siidamega, ravile allumatu hiipertensioon, perifeerne arterite haigus
(néiteks lonkamine, mis on tingitud jasemete verevarustuse hiirest), kui teil on olnud hiljuti
insult voi kui te arvate, et teil esineb risk selliste seisundite tekkimiseks (néiteks kui teil on
korge vererdhk, suhkurtdbi, kdrge kolesteroolisisaldus veres voi kui te suitsetate), siis peate
enne ketoprofeeni vdtmist arutama oma raviarsti voi apteekriga.

Kui teil esineb nakkushaigus, voib KETO kasutamine varjutada nakkuse arenemise tavalisi
siimptomeid (nt palavik). Seetdttu, kui te arvate, et teil vdib olla nakkushaigus, pidage enne
ravi alustamist KETO-ga ndu oma arstiga.

Muud ravimid ja KETO

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete
kasutada mis tahes muid ravimeid.

Ilma arsti korralduseta ei tohiks koos ketoprofeeniga kasutada teisi valuvaigistavaid
preparaate. Liitiumi (psiithhiaatriline ravim), metotreksaati (kasutatakse nt vihi ja
reumaatiliste  haiguste raviks), probenetsiidi (podagra ravim), antikoagulante ja
trombotsiiiitide agregatsiooni inhibiitoreid (verevedeldajad, nagu varfariin ja hepariin, ning
ravimid, mis ennetavad trombide teket, nagu tiklopidiin, klopidogreel, tirofibraan, eptifibatiid,



iloprost), kortikosteroide (manustatakse suu kaudu, lihasesse vdi veeni nditeks allergiliste
reaktsioonide ja reumaatiliste haiguste korral), selektiivseid serotoniini tagasihaarde
inhibiitoreid (kasutatakse psiitihiliste hiirete, nagu depressiooni ja paanikahoogude korral),
pentoksiifiilliini (ravim, mis soodustab jidsemete verevarustust), diureetikume (kuseeritust
suurendavad ravimid) ning, AKE-inhibiitoreid, angiotensiin II antagoniste ja beeta-
adrenoblokaatoreid (hiipertoonia ja ariitmia ravimid) tohib koos KETO-ga kasutada ainult
arsti kontrolli all.

Emakasisese rasestumisvastase vahendi efektiivsus voib vdheneda ja tulemuseks vdib olla
rasestumine.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle
ravimi kasutamist ndu oma arsti v0i apteekriga.

Ketoprofeen on vastundidustatud raseduse viimase trimestri ajal. Raseduse esimese ja teise
trimestri ajal voite KETO-t tarvitada juhul, kui teie arst on seda pidanud selgelt vajalikuks.

Ketoprofeeni kasutamine rinnaga toitmise ajal ei ole soovitatav. Ei ole teada, kas ketoprofeen
imendub rinnapiima.

Mittesteroidsete poletikuvastaste ainete kasutamine voib halvendada naiste viljakust.
Arge kasutage KETO-t arstiga ndu pidamata, kui te proovite rasestuda vdi kui teile
tehakse viljakusuuringuid.

Autojuhtimine ja masinatega t66tamine

Ketoprofeeni kasutamisel voivad tekkida kesknérvisiisteemi korvaltoimed nagu vidsimus,
peapddritus voi krambid, mistdttu iiksikjuhtudel v3ib olla hdiritud autojuhtimise ja masinate
kisitsemise vdime. Arge juhtige autot kui teil tekib mdni nendest siimptomitest.

3. Kuidas KETO-i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst vdi apteeker on teile selgitanud.
KETO tablette ei tohi kasutada lastel kehakaaluga alla 20 kg.

Reumatoidartriit, juveniilne reumatoidartriit, artroos, pehmete kudede reuma,
operatsiooni- ja traumajirgne péletik, valu (ka hambavalu), podagra, Reiteri tobi:
Ketoprofeeni annus tuleb mé#irata individuaalselt.

Tdiskasvanud: Tavaline annus on 25 mg kuni 50 mg kaks kuni kolm korda pédevas. Mdnikord
on vajalik tihekordne annus 100 mg.

Maksimaalne pdevane annus on 200 mg, seda mitte iiletada.

Lapsed kehakaaluga iile 20 kg: 25 mg kuni 50 mg kaks korda péevas.

Lapsed kehakaaluga iile 50 kg: sama annus mis tdiskasvanutel.

Migreeni profiilaktika:

Tdiskasvanud: esimeste siimptomite ilmnemisel 50 mg kuni 100 mg. Annust v3ib vajadusel
korrata 1 kuni 2 tunni pérast.

Lapsed kehakaaluga iile 20 kg: esimeste simptomite ilmnemisel 50 mg.

Lapsed kehakaaluga iile 50 kg: sama annus mis tdiskasvanutel.

Valulik menstruatsioon:
Kehakaaluga alla 50 kg: 25 mg kuni 50 mg kaks kuni kolm korda péevas.
Kehakaaluga iile 50 kg: 50 mg kaks kuni kolm korda péevas voi 100 mg kaks korda paevas.

Suurim lubatud 66pdevane annus tdiskasvanud patsientidele on kdikide ndidustuste korral
200 mg.



Kui te kasutate KETO-i rohkem kui ette niihtud

Kui teie voi keegi teine on kogemata votnud liiga suure annuse KETO-t, p6orduge kohe arsti
poole. Vaivad ilmneda soovimatud toimed, néiteks letargia, uimasus, iiveldus, oksendamine
ja valu iilakdhus. Ketoprofeeni tdsise iileannustamise korral on teatatud hiipotensioonist,
hingamisdepressioonist ja seedetrakti verejooksust.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pShjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Ketoprofeeni kasutamisel on teatatud jargmistest kdrvaltoimetest.

— Sagedased kdorvaltoimed (esinevad enam kui 1 patsiendil 100-st): diispepsia, iiveldus,
kdhuvalu, oksendamine.

— Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (esinevad vdhem kui 1 patsiendil 100-st):
kohukinnisus, kohulahtisus, kdhupuhitus, gastriit, nahalodve, siigelus, unisus, peavalu,
peapddritus, turse, vdsimus.

— Harvad korvaltoimed (esinevad vdhem kui 1 patsiendil 1000-st): stomatiit (pdletik
suus), peptiline haavand (haavand maos vi seedetrakti iilemises osas), astma, paresteesia
(ebatavaline tunne nahas, nagu surin), hdgune nidgemine, tinnitus, hepatiit (maksapdletik),
transaminaaside (maksaensiiiimide) v&i bilirubiini sisalduse suurenemine veres, kroonilisest
veritsusest tingitud aneemia, kaalutdus.

— Teadmata sagedusega korvaltoimed (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
koliidi ja Crohni tdve (pdletikuline soolehaigus) dgenemine, seedetrakti verejooks ja
perforatsioon (nagu tdsine kdhuvalu, verine okse ja/vdi must véljaheide), bronhospasm
(hingamisraskus), nohu, anafiilaktiline reaktsioon (tdsine ilitundlikkusreaktsioon
hiipotensiooni ja Sokiga), ndgestobi, juuste kadu, angioddeem (ndo, keele, silmalaugude,
huulte, suu limaskesta ja/v3i teiste kehaosade turse), villiline 166ve, sealhulgas Stevensi-
Johnsoni siindroom ja toksiline epidermaalne nekroliiis (tdsine villide tekkimine vdi
eksfoliatiivsed reaktsioonid nahal ja limaskestadel), tundlikkus piikesevalguse suhtes,
meelolu muutused, krambid, maitsetundlikkuse hédired, neeruhdired (nagu ootamatu
neerupuudulikkus, tubulointerstitsiaalne nefriit, nefriitiline siindroom), ebatavalised
neerutestide tulemused, vdhenenud trombotsiiiitide arv veres (vOib suureneda sinikate
tekkimine ja ninaverejooksud), verevalgeliblede kadumine verest, luuiidi puudulikkus,
siidamepuudulikkus (suurenenud tursed ja diispnoe), tdusnud vererdhk, veresoonte laienemine
(voib pohjustada punastamist ja vererdhu langust).

Kbdige sagedamini on tdheldatud korvaltoimeid seedetraktis. Peptilised haavandid,
perforatsioon vdi seedetrakti verejooks vdivad tekkide eelkdige eakatel patsientidel.

Kui ravimi tarvitamise ajal ilmneb mingeid seedehdireid, tuleks tabletti vStta koos piima vdi
toiduga. Kui hiired ei kao, muutuvad tugevamaks voi kui ilmnevad teised kdrvaltoimed, tuleb
podrduda arsti poole.

Kui teil tekivad ndgemishéired (nagu hédgune ndgemine), seedetrakti haavandi voi verejooksu
siimptomid (tugev valu iilakShus, verine okse voi must viljaheide) vdi nahaloove, muutused
limaskestades voi teised iilitundlikkuse stimptomid, I6petage KETO kasutamine ja votke
tthendust oma arstiga.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekri. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas KETO-i siilitada



Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kiittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil “K&lblik kuni”.
Kaolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
visata dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida KETO sisaldab

Toimeaine on ketoprofeen. Uks Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 50 mg vdi 100 mg
ketoprofeeni.

Teised abiained on:

Sisu: eelzelatiniseeritud maisitarklis, gliitserool 85%, hiidrogeenitud riitsinusdli,
hiipromelloos, mikrokristalliline tselluloos, naatriumlauriitilsulfaat.

Kate: hiipromelloos, makrogool 4000, poliidekstroos, vérvaine (titaandioksiid E171).

KETO tabletid on laktoosivabad ja magusaineteta.
Kuidas KETO viilja néieb ja pakendi sisu:

50 mg tablett: valge timar poolitusjoonega tablett. Diameeter 9 mm.
100 mg tablett: valge timar poolitusjoonega tablett. Diameeter 9 mm.

Pakendi suurus:
20 tabletti blisterpakendis ,30 v&i 100 tabletti tabletipurgis.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja:

Vitabalans Oy,
Varastokatu 8,
13500 Hameenlinna,
Soome

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miitigiloa kohaliku esindaja
poole.

Vitabalans Pharma OU,
Habekuuse 26,

12111 Tallinn

Tel. +372 623 0018

Infoleht on viimati uuendatud juulis 2013



