PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Ketoprofen-BP 50 mg/ml solutie injectabila / concentrat pentru solutie perfuzabila
lizinat de 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-I recitifi.

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

— Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. 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 Ketoprofen-BP solutie injectabila / concentrat pentru solutie perfuzabild si pentru ce se
utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ketoprofen-BP solutie injectabila / concentrat pentru solutie
perfuzabila

3. Cum sa utilizati Ketoprofen-BP solutie injectabild / concentrat pentru solutie perfuzabila

4.  Reactii adverse posibile

5.  Cum se pastreaza Ketoprofen-BP solutie injectabila / concentrat pentru solutie perfuzabila

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

1.  Ce este Ketoprofen-BP solutie injectabila / concentrat pentru solutie perfuzabila si pentru ce
se utilizeaza

Ketoprofen-BP contine substanta activd ketoprofen, sub forma de lizinat de ketoprofen. Ketoprofenul

apartine grupului de medicamente numite ,,antiinflamatoare nesteroidiene” (AINS). Ketoprofenul scade

durerea si inflamatia provocata de anumite substante din organism denumite prostaglandine, actionand

prin blocarea acestora.

Ketoprofen-BP este indicat la adulti pentru:

Acutizari ale bolilor reumatice:

— poliartritd reumatoida

— spondilartrita: spondilitd anchilozanta, artrita psoriazica, artrita reactiva

— guta

— osteoartroza

— forme extraarticulare de reumatism: tendinite, tenosinovite, fibrozite, bursite, capsulite ale umarului.

Tratamentul durerii:

dureri de naturd inflamatorie sau post-operatorii (care apar dupa interventiile chirurgicale);
dureri in partea de jos a spatelui (lombalgii si dureri de origine lombosciatica);

dureri de naturd neoplazica;

dureri post-traumatice (care apar dupa traumatisme).




2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ketoprofen-BP solutie injectabila / concentrat pentru

solutie perfuzabila

Nu utilizati Ketoprofen-BP

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la ketoprofen sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6);

- daca ati avut vreodatd o reactie alergica la ketoprofen, acidul acetilsalicilic, la alte medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene AINS (de exemplu, ibuprofen). Reactiile alergice se pot manifesta ca:
respiratie suieratoare (bronhospasm), crize de astm bronsic, infundare severa a nasului, mancarime a
pielii, eruptii cutanate sau umflare la nivelul fetei, buzelor sau limbii, alte reactii alergice sau polipi
nazali dupa ce ati utilizat aceste medicamente;

- daca aveti in prezent sau ati avut ulcer gastric/intestinal, hemoragie sau perforatie gastro-intestinala;

- daca aveti o boala severa de ficat;

- daca aveti o boala severa de rinichi;

- daca aveti insuficienta cardiaca severa;

- daca aveti sangerare la nivelul tubului digestiv, a creierului sau altd hemoragie activa;

- daca suferiti de diatezad hemoragica, adica organismul dumneavoastra are tendinta la hemoragii
repetate;

- nu trebuie sa vi se administreze Ketoprofen-BP in muschi dacd urmati tratament cu medicamente
care previn formarea de cheaguri (trombi) in sidnge numite si anticoagulante (warfarina,
acenocumarol);

- daca sunteti In ultimul trimestru de sarcina.

- Acest medicament este contraindicat la copii si adolescenti.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Ketoprofen-BP, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Inainte de a utiliza Ketoprofen-BP, asigurati-vi ci medicul dumneavoastra stie daci ati avut in trecut
ulcer, hemoragii sau perforatii ale tractului gastro-intestinal.

Semnalati medicului imediat daca in orice moment al tratamentului cu Ketoprofen-BP:

e apar semne de sangerare la nivelul stomacului sau intestinelor, cum sunt scaunele de culoare neagra
sau cu sange sau varsaturi amestecate cu sange. Medicul va va intrerupe imediat tratamentul;

e observati aparitia de vezicule pe piele sau pielea se cojeste. Aceste reactii la nivelul pielii apar, de
obicei, la Inceputul tratamentului si pot prezenta o evolutie severd, de aceea medicul va va intrerupe
imediat tratamentul in cazul in care acestea apar.

Spuneti medicului dumneavoastra:

— dacd urmati un tratament cu alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene AINS (de exemplu,
ibuprofen);

— daca aveti o boald inflamatorie intestinala (colita ulceroasa sau boala Crohn);

— daca aveti boala coronariana (cu dureri in regiunea inimii), boli de coagulare a sdngelui, hipertensiune
arteriala, diabet zaharat, colesterol marit, sunteti fumator sau consumati bauturi alcoolice in cantitate
mare;

— daca suferiti de lupus sau boald mixtd de tesut conjunctiv (boli in care sistemul imunitar ataca
propriile celule si tesuturi);

— daca suferiti de o boala a inimii, ficatului sau rinichilor;

— daca aveti o infectie — vezi rubrica ,,Infectii” de mai jos;

— daca incercati sa ramaneti gravida sau sunteti investigata pentru infertilitate;



— daca aveti astm bronsic asociat cu obstructie nazala, sinuzita cronica sau polipi nazali; existd un risc
mai mare de declansare a unei crize de astm in urma administrarii de medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene, inclusiv ketoprofen.

— daca urmeaza sd aveti o interventie chirurgicala.

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va monitorizeze mai frecvent in cazul in care:

— suferiti de o boald hepatica si sunteti nevoit si urmati un tratament de lunga durati. In acest caz
medicul vd va masura mai frecvent transaminazele hepatice;

— suferiti de o boald renald, urmati un tratament cu diuretice sau ati suferit de curand o interventie
chirurgicala. In acest caz medicul va va masura mai frecvent diureza (cantitatea de urind) si functia
renald si va ajusta dozele daca e necesar;

— dacd aveti diabet sau urmati tratament cu anumite medicamente care previn eliminarea potasiului din
organism. In acest caz medicul vi va determina mai frecvent valoarea potasiului in sange;

— sunteti in varstd, deoarece prezentati un risc mai crescut de reactii adverse, inclusiv ulcer si hemoragie
gastro-intestinald, alterarea functiei hepatice si renale.

Daca sunteti varstnic, slabit sau urmati un tratament cu anticoagulante sau antiagregante plachetare, pot
aparea sangerari gastrointestinale sau ulcere. Acestea se pot declansa in orice moment in timpul
tratamentului, fird vreun semn de avertizare. In cazul aparitiei sdngerdrilor, scaunelor negre sau a
durerilor in regiunea stomacului, intrerupeti imediat tratamentul cu Ketoprofen-BP si anuntati medicul
(vezi pet. ,,Ketoprofen-BP impreuna cu alte medicamente™).

Tratamentul cu medicamente precum Ketoprofen-BP poate fi asociat 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 utilizarea dozelor mari si in cazul tratamentului de lunga durata. Nu depasiti doza si durata
recomandate pentru tratament.

Daca aveti hipertensiune arteriala (tensiune maritd) sau insuficientd cardiaca, medicul va va monitoriza
chiar de la inceputul utilizdrii medicamentului. Poate exista o reducere a actiunii medicamentelor
antihipertensive. La astfel de pacienti este posibila retentia de lichid si sodiu cu posibilitatea dezvoltarii
edemului si agravarii starii.

Au fost raportate semne de reactie alergica la acest medicament, inclusiv probleme la respiratie, umflarea
fetei si a regiunii gatului (angioedem), dureri in piept, in cazul utilizarii de dexketoprofen (un medicament
inrudit cu Ketoprofen-BP). Opriti imediat tratamentul cu Ketoprofen-BP si adresati-va imediat medicului
dumneavoastra sau sunati la urgenta in caz ca observati oricare dintre aceste semne.

Administrarea de ketoprofen poate provoca o afectare renald grava, denumita insuficientd renald. Este
posibil ca medicul dumneavoastrd sa monitorizeze functia renald (diureza), mai ales la inceputul
tratamentului sau dupd cresterea dozei de ketoprofen dacd va aflati 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 sangelui.

Daca apar tulburari de vedere, de exemplu, vedere incetosata, tratamentul trebuie oprit. Adresati-va la
medicul oftalmolog.



Spuneti medicului daca ati avut o reactie severa la nivelul pielii determinata de radiatia solara.

Infectii

Ketoprofen-BP poate ascunde semne ale infectiei, precum febra si durere. Prin urmare, este posibil ca
Ketoprofen-BP sa intarzie tratarea adecvata a infectiei, ceea ce poate mari riscul de complicatii. Acest
lucru a fost observat in cazul pneumoniei cauzate de bacterii si al infectiilor bacteriene ale pielii asociate
cu varsatul de vant. Daca luati acest medicament in timp ce aveti o infectie, iar simptomele infectiei nu
dispar sau se agraveaza, adresati-va imediat unui medic.

Ketoprofen-BP impreunai cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Este important sa mentionati, in special daca luati urmatoarele medicamente:

warfarind, acenocumarol, heparind, antiagregante (clopidogrel sau ticlopidina), trombolitice, folosite
pentru prevenirea formarii cheagurilor (trombi) de sange;

litiu, folosit in tratamentul depresiei;

analgezice (medicamente pentru tratamentul durerii), acid acetilsalicilic (aspirind), alte AINS,
inclusiv salicilati, utilizate pentru tratamentul inflamatiei si durerii;

metotrexat, medicament folosit pentru tratamentul poliartritei reumatoide si cancerului;
corticosteroizi;

pemetrexed (medicament impotriva cancerului);

mifepristond (medicament utilizat pentru intreruperea sarcinii);

medicamente utilizate Tn tratamentul hipertensiunii: inhibitorii enzimei de conversie si blocanti ai
receptorilor pentru angiotensina II, beta-blocante, diuretice;

diuretice (medicamente care scot apa din organism);

digoxin (medicament utilizat in tratamentul insuficientei cardiace);

ciclosporina si tacrolimus (medicamente folosite dupa transplant);

chinolone, de ex. ofloxacina, ciprofloxacina (folosite 1n infectii bacteriene);

antidepresive (folosite in tratamentul depresiei);

zidovudina, medicament utilizat in tratamentul infectiei cu HIV;

medicamente care retin potasiul in organism (diuretice care reduc eliminarea de potasiu din organism,
inhibitorii enzimei de conversie, blocantii receptorilor de angiotensind II, alte AINS, heparine,
ciclosporind, tacrolimus, trimetoprim) si suplimente cu saruri de potasiu;

medicamente care scad functia trombocitelor (celule ale sangelui) si impiedica formarea de agregate
trombocitare la nivelul sangelui (tirofibam, eptifibarid, abcixiban, iloprost).

tenofovir (medicament utilizat in tratamentul hepatitei B sau a infectiei cu HIV);

deferasirox (utilizat pentru a elimina surplusul de fier din organism);

probenecid

nicorandil (utilizat pentru prevenirea sau atenuarea durerilor de inima).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina



Nu utilizati Ketoprofen-BP daca va aflati in ultimele 3 luni de sarcina, deoarece ar putea dauna copilului
dumneavoastra nendscut sau provoca probleme la nastere. Poate provoca probleme renale si cardiace
copilului dumneavoastrd nendscut. Poate afecta tendinta dumneavoastra si a copilului de a sangera si
poate determina intarzierea sau prelungirea travaliului pe o perioadd mai mare decat cea preconizata.
Nu trebuie sa luati Ketoprofen-BP in primele 6 luni de sarcind decét dacd este absolut necesar si este
recomandat de medicul dumneavoastra. Dacd aveti nevoie de tratament In aceastd perioadd sau pe
perioada in care incercati sa rdmaneti insdrcinata, trebuie utilizata cea mai mica doza, pe cea mai scurta
perioada posibil.

Incepand cu siptimana de sarcind 20, daca este luat mai mult de cateva zile, Ketoprofen-BP poate
provoca probleme renale copilului dumneavoastrd nenascut, ceea ce poate duce la niveluri scazute de
lichid amniotic care inconjoara copilul (oligohidramnios) sau la Ingustarea unui vas de sange important
din inima acestuia (ductul arterial). Daca aveti nevoie de tratament mai mult de cateva zile, medicul
dumneavoastra va poate recomanda monitorizare suplimentara.

Alaptarea
Ketoprofenul se excretd 1n cantitati mici in laptele matern. Utilizarea acestuia trebuie evitatd in timpul
alaptarii.

Fertilitatea
Ketoprofen poate afecta fertilitatea si nu este recomandat femeilor care vor sa rimana gravide.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
La unii pacienti Ketoprofen-BP poate provoca somnolenta, ameteli, convulsii, tulburari de vedere. In
aceste situatii nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje pana cand nu va veti simti din nou bine.

Ketoprofen-BP contine alcool benzilic

Acest medicament contine 20 mg alcool benzilic per ml. Alcoolul benzilic poate cauza reactii alergice.
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari daca sunteti gravidd sau
alaptati sau dacd aveti o boala a ficatului sau rinichilor. Acest lucru se datoreaza faptului ca cantitdti mari
de alcool benzilic se pot acumula in organism si pot provoca reactii adverse (numite "acidoza
metabolica").

3.  Cum sa utilizati Ketoprofen-BP solutie injectabila / concentrat pentru solutie perfuzabila
Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum este descris Tn acest prospect sau aga cum v-a spus
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Trebuie sa utilizati cea mai mica doza necesard pentru a ameliora simptomele si pentru cea mai scurta
perioada de timp.

Ketoprofen-BP se administreaza intramuscular (in muschi) profund sau prin perfuzare intravenoasa (in
vend), dupa diluare (in ser fiziologic sau glucoza).

Injectia de Ketoprofen-BP va va fi administratd de catre un medic sau o asistentd medicald, de obicei
intr-un spital sau o clinica.
Injectia intravenoasa (in vena) sub forma de perfuzie se va face numai n spital.



Nu se recomanda administrarea in injectii a medicamentului Ketoprofen-BP mai mult de 2 zile. La
atingerea unui rezultat terapeutic acceptabil, veti fi trecut la tratament cu forme farmaceutice orale de
ketoprofen.

Doza zilnica maxima zilnica este de 200 mg ketoprofen.

Administrare intramusculara:

Doza recomandata pentru administrare intramusculara este de 100 mg (1 fiola) de 1-2 ori pe zi.

In unele cazuri, pe langa injectie, medicul va poate recomanda pastile, supozitorii sau forme transdermice
cu continut de ketoprofen.

Administrare intravenoasa
Administrare in perfuzie intravenoasa intermitentd: doza de 100-200 mg ketoprofen se dilueaza in 100
ml solutie clorurd de sodiu 9 mg/ml si se administreaza timp de 0,5-1 ora.

Administrare in perfuzie intravenoasa continua: doza de 100-200 mg ketoprofen se dilueaza in 500 ml
solutie perfuzabila (solutie clorura de sodiu 9 mg/ml sau glucozd) si se administreaza timp de 8 ore.

In cazurile de durere severa, medicul dumneavoastrd va poate administra Ketoprofen-BP in combinatie
cu alte medicamente analgezice (de exemplu, morfind).

Viarstnici
Daca sunteti pacient varstnic este posibil ca medicul dumneavoastrad sa va recomande o doza mai mica
de ketoprofen.

Insuficienta renala

La pacientii cu insuficientd renald moderata, cu clearance-ul creatininei mai mic de 0,33 ml/s (20
ml/min), medicul va reduce doza de ketoprofen.

La pacientii cu insuficientd renala severd, utilizarea de ketoprofen este contraindicata.

Insuficienta hepatica
La pacientii cu afectare cronica a ficatului, medicul va reduce doza de ketoprofen. La pacientii cu
insuficienta hepatica severa utilizarea de ketoprofen este contraindicata.

Utilizarea la copii si adolescenti
Dozele de Ketoprofen-BP nu au fost stabilite pentru utilizare la copii. De aceea medicamentul nu este
recomandat la copii.

Atentionare!

Tramadolul si ketoprofenul nu trebuie amestecate in acelasi flacon deoarece aceste substante
interactioneaza, formand un precipitat.

Flacoanele cu solutie perfuzabila trebuie sa fie acoperite cu hartie neagra sau folie de aluminiu, deoarece
ketoprofenul este sensibil la actiunea luminii.

Daca utilizati mai mult Ketoprofen-BP decat trebuie

Daci ati utilizat sau credeti ca ati utilizat mai mult Ketoprofen-BP decat trebuie (supradozaj), spuneti
imediat medicului dumneavoastrd sau sunati la urgentd. Aduceti medicamentele rdmase cu
dumneavoastra. S-ar putea sa aveti nevoie de tratament in spital.



In caz de supradozaj pot aparea urmatoarele simptome: dureri de cap, ameteli, somnolenta, greata,
varsaturi, diaree, dureri abdominale sau dureri de stomac. In cazul intoxicatiilor grave s-au raportat
hipotensiune arteriala, deprimare respiratorie si hemoragie gastrointestinala.

Daca uitati sa utilizati Ketoprofen-BP
Daca sunteti convins cd s-a omis administrarea unei doze, anuntati medicul sau asistenta medicala cat
mai curand posibil.

Daca incetati sa utilizati Ketoprofen-BP
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului dumneavoastra.

4.

Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Ketoprofen-BP poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

intrerupeti imediat administrarea medicamentului si adresati-vi medicului sau sunati la urgenti
daca apar oricare dintre urmatoarele reactii adverse:

Frecventa de aparitie nu este cunoscuta

Reactie alergica severa (anafilacticd) pana la soc anafilactic caracterizata prin umflarea fetei, gatului,
limbii, dificultate la inghitire sau la respiratie, respiratie suierdtoare, senzatie de constrictie in piept,
eruptie cutanatd si mancarime, stare de rau general, cadere brusca a tensiunii arteriale, transpiratii
reci, invinetirea pielii, senzatie de lesin, pierderea cunostintei.

Angioedem, caracterizat prin umflarea fetei, buzelor, limbii, gatului, cdilor respiratorii, care poate
provoca dereglari de respiratie sau dificultati la Inghitire.

Reactii severe la nivelul pielii, periculoase pentru viata, incluzand eruptie trecatoare intensa pe piele,
inrosirea pielii pe tot corpul, mancarimi severe, aparitia de vezicule, cojirea si umflarea pielii,
inflamarea mucoaselor gurii, ochilor, nasului, organelor genitale; acestea pot fi insotite de febra si
stare gripald (dermatita exfoliativa, sindrom Stevens-Johnson Johnson si necrolizd epidermica
toxica).

Dacd prezentati sange in urind, modificdri ale cantitatii de urind produsa, umflarea picioarelor sau
gleznelor. Acestea simptome pot reflecta afectare severa a rinichilor.

Daca prezentati durere in piept (in regiunea inimii) sau durere de cap severd. Medicamente precum
Ketoprofen-BP se pot asocia cu un risc crescut de aparitie a atacului de cord (infarct miocardic) sau
a accidentului vascular cerebral. Durere in piept, care poate reprezenta semnul unei reactii alergice
grave numitd sindromul Kounis.

Hemoragie gastro-intestinala (daca vomitati cu sdnge sau aveti scaun lucios §i negru ca pacura sau
cu sange)

Perforatie gastro-intestinald (defect al peretelui stomacului sau intestinului cu simptome precum
durere violenta in abdomen, brusc instalata, stare generald de rau, greata, voma)

Meningita asepticd - inflamatia membranei care acopera creierul (mai ales la pacientii cu afectiuni
autoimune precum lupus) manifestata prin rigiditatea cefei, durere de cap puternicd, greata, varsatura,
febra si dezorientare.

Alte reactii adverse
Reactii adverse foarte frecvente (apar la mai mult de 1 din 10 persoane)

greatd, varsaturi, indigestie, dureri abdominale

Reactii adverse frecvente (apar la mai putin de 1 din 10 persoane):



- diaree, constipatie, inflamatia mucoasei stomacului (gastrita), balonare
- Intdrirea locului unde s-a facut injectia, durere la locul injectarii, edeme (umflaturi)

Reactii adverse mai putin frecvente (apar la mai putin de 1 din 100 persoane):
- dureri de cap, ameteli, somnolenta,

- eruptii trecatoare la nivelul pielii, mancarimi de piele,

- oboseala.

Reactii adverse rare (apar la mai putin de 1 din 1000 persoane):

- anemie din cauza pierderilor de sange, scdderea numarului de celule albe ale sangelui

- tulburari vizuale, cum ar fi incetosarea vederii

- zgomote 1n urechi (tinitus)

- senzatie de furnicaturi si amorteli la nivelul membrelor (parestezii)

- crize de astm bronsic

- inflamatia mucoasei bucale (stomatitd), inflamatia mucoasei intestinului (colitd), ulcer gastro-
duodenal

- cresterea nivelului transaminazelor hepatice, bilirubinei, hepatitd, colorarea in galben a tegumentelor
si mucoaselor (icter)

- cresterea greutatii corporale.

Reactii adverse foarte rare (apar la mai putin de 1 din 10000 persoane):
- durere la nivelul ochiului, inflamatia nervului ochiului (nevrita optica)

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile):

- scaderea numarului unor celule albe din sange si chiar disparitia acestora, favorizand infectiile,
numar scazut de plachete in sange (puteti face vanatai usor din aceasta cauza)

- insuficientd a functiei maduvei osoase, anemie hemolitica (prin distrugerea celulelor sangelui)

- tulburari de dispozitie, confuzie, depresie, halucinatii

- convulsii

- insuficienta cardiaca

- tensiune arteriald crescutd, dilatarea vaselor de sange, inflamatia peretelui vaselor de singe
(vasculita)

- bronhospasm, nas care curge (rinita)

- acutizarea colitei si boli1 Crohn

- pancreatitd (inflamatia pancreasului), tulburari ale gustului

- purpurd (pete violacei pe piele), cdderea parului, urticarie, agravarea urticariei cronice, reactie de
fotosensibilitate

- eruptie medicamentoasa fixa

O reactie alergica cutanatd cunoscutd sub numele de eruptie medicamentoasa fixa, care poate include

pete rotunde sau ovale de roseatd si umflarea pielii, aparitia de vezicule si mancarime. Se poate produce

si inchiderea la culoare a pielii in zonele afectate, care poate persista si dupd vindecare. Eruptia

medicamentoasa fixd reapare de obicei in acelasi loc/aceleasi locuri dacd medicamentul este folosit din

nou.

- retentie de apd/sodiu, cresterea nivelului de potasiu In sdnge

- devieri ale indicilor functiilor renale.

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd 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 Ketoprofen-BP solutie injectabila / concentrat pentru solutie perfuzabila
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor 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 Ketoprofen-BP solutie injectabila / concentrat pentru solutie perfuzabila

Substanta activa este ketoprofenul, sub forma de lizinat de ketoprofen. 1 ml solutie injectabild/concentrat
pentru solutie perfuzabila contine ketoprofen 50 mg sub forma de lizinat de ketoprofen. Fiecare fiola (2
ml) contine ketoprofen 100 mg sub forma de lizinat de ketoprofen.

Celelalte componente sunt: glicind, acid citric, alcool benzilic, apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Ketoprofen-BP si continutul ambalajului
Ketoprofen-BP se prezinta sub forma de solutie limpede, incolora pana la slab gélbuie.

Este disponibil in cutie cu 2 sau 10 holdere din PVC a céte 5 fiole din sticla bruna, prevazute cu inel sau
punct de rupere; fiecare fiola contine 2 ml solutie injectabila.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriald, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova
office@balkanpharmaceuticals.com

Fabricantul

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova
Acest prospect a fost aprobat in iulie 2026

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


http://nomenclator.amdm.gov.md/

URMATOARELE INFORMATII SUNT DESTINATE NUMAI PROFESIONISTILOR DIN
DOMENIUL SANATATIL:

Va rugam sa consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului pentru informatii complete despre
medicament.

Trebuie utilizatd cea mai micd dozd eficace pentru cea mai scurtd perioadd necesara controlarii
simptomelor.

Doze recomandate:

Adulti:

Doza zilnica maxima recomandata de Ketoprofen-BP este de 200 mg.

Raportul risc/beneficiu trebuie evaluat cu atentie inainte de Inceperea tratamentului cu o doza zilnica de
200 mg ketoprofen, iar utilizarea unor doze mai mari nu este recomandata (vezi si pct. 4.4).

Administrare intramusculara:

Doza recomandata este de o fiold (100 mg) Ketoprofen-BP administrata intramuscular, profund, de 1-2
ori pe zi.

La necesitate administrarea intramusculara poate fi asociata cu forme orale, rectale sau transdermice cu
continut de ketoprofen.

Administrare intravenoasa sub forma de perfuzie, intermitentd sau continud:

Ketoprofen-BP trebuie administrat intravenos numai in spital.

Solutia injectabila trebuie administrata Intr-un interval de 30 de minute pana la 1 ora. Administrarea

intravenoasa sub forma de perfuzii se recomanda pentru o perioadd de maxim 48 de ore.

Doza maxima zilnicd de ketoprofen este de 200 mg.

e Perfuzie intravenoasa intermitenta: 100 pana la 200 mg Ketoprofen-BP diluat in 100 ml solutie
clorura de sodiu 0,9%, administrat pe o perioada de 30 minute pana la 1 ora.

e Perfuzie intravenoasa continua: 100 pand la 200 mg Ketoprofen-BP diluat in 500 ml solutie
perfuzabila (clorura de sodiu 0,9% sau glucoza 5%) administratd pe o perioada de 8 ore.

Ketoprofen-BP poate fi asociat cu analgezice cu actiune centrala.

Varstnici

La pacientii varstnici, se recomanda initierea tratamentului cu doza cea mai mica pentru a asigura
tratamentul de intretinere al acestor pacienti cu doza minima eficace. Pacientii varstnici au un risc crescut
de aparitie a reactiilor adverse severe.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea ketoprofenului la copii si adolescenti nu au fost Inca stabilite. Nu sunt disponibile
date. Acest medicament este contraindicat la copii si adolescenti.

Pacienti cu insuficienta renala

La pacientii cu insuficienta renald moderata, cu clearance-ul creatininei mai mic de 0,33 ml/s (20
ml/min), doza de ketoprofen trebuie redusa.

La pacientii cu insuficienta renald severa, utilizarea ketoprofenului este contraindicatd (vezi pct. 4.3).



Pacienti cu insuficienta hepatica
La pacientii cu afectiuni hepatice cronice, cu un nivel redus de albumind, doza de ketoprofen trebuie

redusa (vezi pct. 4.4). La pacientii cu insuficienfd hepaticd severa utilizarea de ketoprofen este
contraindicata (vezi pct. 4.3).

Atentionari
e Ketoprofen-BP nu trebuie amestecat in acelasi flacon cu tramadol, deoarece se formeaza precipitate.

e Deoarece ketoprofenul este sensibil la lumina, flaconul sau punga pentru perfuzie trebuie sa fie
acoperite cu hartie neagra sau folie de aluminiu.



