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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Okitask 25 mg granule drajefiate Tn plic
ketoprofen

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Luati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum este descris Tn acest prospect, sau asa cum v-a spus
medicul dumneavoastra sau farmacistul.
o Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.
e Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau sfaturi.
e Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.
e Trebuie sa discutati cu medicul daca simptomele dumneavoastra se nu se imbunétatesc dupa 3 zile
pentru febra si dupa 5 zile pentru durere.

Ce gasiti Tn acest prospect:

1 Ce este Okitask 25 mg granule drajefiate in plic si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Okitask 25 mg granule drajefiate Tn plic
3. Cum sa luati Okitask 25 mg granule drajefiate in plic

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Okitask 25 mg granule drajefiate in plic

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Okitask 25 mg granule drajefiate Tn plic si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa din acest medicament este ketoprofenul lizinat, care apartine unui grup de medicamente
numite ,antiinflamatore nesteroidiene” (AINS). Aceste medicamente au actiune de scurtd duratd in
ameliorarea durerii prin modificarea modului in care organismul raspunde la durere, inflamatie si febra.
Ketoprofen sare de lizind este o sare a ketoprofenului care se absoarbe rapid si complet din organism. Este
utilizat pentru ameliorarea durerii de intensitate usoara pana la moderata, cum este durerea musculard si
articulara, durerea de cap, durerea in gat, durerea de dinti, durerea menstruala si febra la adulti cu varsta de
18 ani si peste.

Trebuie sa discutati cu un medic daca nu va simtiti mai bine sau daci va simtiti mai riu dupa 3 zile
pentru febra si dupa 5 zile pentru durere.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Okitask 25 mg granule drajefiate in plic

Nu luati Okitask 25 mg granule drajefiate in plic:
e daca sunteti alergic (hipersensibil) la oricare dintre celelalte componente din acest medicament
(enumerate la pct. 6).
o daca suferiti de astm bronsic sau aveti antecedente de reactii alergice (hipersensibilitate) la
ketoprofen sau la orice alte AINS (de exemplu aspirind, ibuprofen)
e ntimpul celui de-al treilea trimestru de sarcini (incepand cu saptamana 29). Vezi pct. 2 ,,Sarcina
si alaptarea”




e daca aveti 0 afectiune severa a inimii, in care inima dumneavoastra nu functioneaza asa cum trebuie

e daca suferiti Tn prezent sau ati avut in trecut probleme legate de intestin, cum sunt:

ulcer peptic activ

ulcere la nivelul stomacului sau intestinului

sangerare intestinala

perforatii la nivelul stomacului sau intestinului (perforatie gastro-intestinala)

digestie dureroasa sau tulburari digestive, care pot include greata, varsaturi, senzatie de arsura

n capul pieptului, balonare si disconfort gastric (dispepsie cronica)

o inflamatie a mucoasei care captuseste stomacul (gastritd)

e Dacd aveti numair scizut de celule sanguine (leucocitopenie sau trombocitopenie), singerare activi
sau tendinta la singerare in timpul tratamentului cu medicamente care previn coagularea sangelui
(anticoagulante)

e daca aveti probleme de rinichi sau ficat severe

O O O O O

Atentioniri si precautii

Daca observati orice semne de eruptii trecatoare pe piele, roseata sau dureri ale pielii in jurul orificiilor corpului
(membranelor mucoase) sau reactii alergice dupa ce ati luat Okitask 25 mg granule drajefiate Tn plic, Tncetati
sa luati acest medicament si spuneti imediat medicului dumneavoastra.

Daca observati orice semne de séngerare la nivelul stomacului sau intestinului (de exemplu scaune de culoare
rosu intens, scaune negre ca smoala, varsaturi cu sange sau cu particule de culoare inchisa care seaména cu
zatul de cafea), Tncetati sa luati acest medicament si spuneti imediat medicului dumneavoastra.

Daca observati orice semne de ulceratie sau perforatiec (simptomele pot include: durere de stomac severa,
frisoane, greata, varsaturi, senzatie de arsura in capul pieptului) dupa ce ati luat Okitask 25 mg granule
drajefiate Tn plic, Tncetati sa luati acest medicament si spuneti imediat medicului dumneavoastra.

Persoanele varstnice pot prezenta mai multe reactii adverse in cazul administrarii AINS; in special reactii
adverse la nivelul stomacului si intestinului, care pot fi letale. Daca sunteti un pacient in varsta, trebuie sa

utilizati acest medicament cu atentie.

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum daca luati doza cea mai mica pentru intervalul de timp minim
necesar ameliorarii simptomelor.

Medicamentele antiinflamatorii/calmante ale durerii, cum este ketoprofenul, pot fi asociate cu un risc usor
crescut de atac de cord sau accident vascular cerebral, In special atunci cand se administreaza in doze crescute

si pentru perioade de timp prelungite. Nu depasiti doza recomandata sau durata tratamentului.

Administrarea Okitask 25 mg granule drajefiate in plic impreuna cu alte medicamente care contin AINS (de
exemplu ibuprofen, aspirina, celecoxib) trebuie evitata.

Tncetati sa luati acest medicament daca aveti probleme de vedere, de exemplu vedere incetosata.

Tntrucét Okitask 25 mg granule drajefiate in plic este utilizat pentru tratamentul simptomelor cum este febra,
poate masca o0 afectiune preexistenta mai grava. Daca simptomele persista, spuneti medicului dumneavoastra.

Administrarea unui calmant pentru dureri de cap prea mult timp poate duce la agravarea acestor dureri.

Inainte sa luati Okitask 25 mg granule drajefiate n plic, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

e Daca sunteti gravida, Tncercati sa ramaneti gravida sau alaptati (vezi pct. 2 ,,Sarcina si alaptarea”)
e Daci aveti retentie de lichide si umflaturi



e Daca aveti presiune arteriald crescuta, inima slabita, boala arteriala si/sau probleme cu vasele de sange
care transporta sangele la creier

e Daca aveti o afectiune numita fenilcetonurie, in care organismul dumneavoastra nu poate metaboliza

o substantd numita fenilalanina

Daca aveti o boala de ficat

Daca aveti o boala de rinichi

Daci aveti orice forma de alergie (de ex. febra fanului)

Daca aveti boala pulmonara obstructiva cronica (BPOC)

Daca aveti porfirie hepatica (o boald de snge rara caracterizata prin alterari ale activitatii unei

enzime hepatice) deoarece medicamentul poate declansa un atac.

Daca aveti o infectie - vezi paragraful ,,Infectii” de mai jos.

Infectii

Okitask 25 mg granule drajefiate in plic poate ascunde semne de infectii, cum sunt febra si durerea. Ca
urmare este posibil ca Okitask 25 mg granule drajefiate Tn plic sa intarzie tratamentul adecvat al infectiei,
ceea poate duce la un risc crescut de complicatii. Acest lucru a fost observat in cazul pneumoniilor provocate
de bacterii si Tn infectii bacteriene la nivelul pielii, legate de varsatul de vant. Daca luati acest medicament in
timp ce aveti o infectie si simptomele dumneavoastra persista sau se agraveaza, adresati-va imediat
medicului.

Copii si adolescenti
Nu administrati Okitask 25 mg granule drajefiate in plic la copii cu varsta sub 18 ani.

Okitask 25 mg granule drajefiate in plic impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente. Acestea includ medicamentele eliberate fara prescriptie medicala sau medicamentele pe baza de
plante medicinale.

Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati oricare dintre urmatoarele
medicamente:

e medicamente care imbunatitesc fluxul de sdnge cum sunt anticoagulante (aspirina, warfarina,
heparina, ticlopidina, dabigatran sau clopidogrel), trombolitice (reteplase, streptokinase), pentoxifilina,
prasugrel, cumarine

e anumite antibiotice (de exemplu chinolone, sulfonamide)

¢ medicamente utilizate dupa un transplant de organ pentru a ajuta la prevenirea rejetului (de ex.
ciclosporina, tacrolimus)

e medicamente utilizate pentru anumite afectiuni psihice si depresie (de ex. litiu, venlafaxina si

inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS)

alte AINS (de ex. aspirina, ibuprofen) sau paracetamol

diuretice (comprimate pentru eliminarea apei) cum este bendroflumetiazida

glucocorticosteroizi (hormoni steroidieni cum sunt hidrocortizonul sau prednisolonul)

medicamente anti-retrovirale utilizate pentru tratamentul infectiior cu HIV (de exemplu ritonavir,

zidovudina)

e medicamente pentru tratamentul presiunii arteriale crescute (de ex. ramipril, captopril, enalapril,
losartan, irbesartan)

e relaxante musculare cum este baclofen

medicamente utilizate pentru tratamentul insuficientei cardiace si pentru a controla frecventa batailor

inimii (de ex. digoxina, digitoxina)

medicamente pentru tratamentul diabetului (de ex. gliclazida)

medicamente pentru tratamentul cancerului (de ex. erlotinib, pemetrexed, metotrexat)

medicamente pentru tratamentul gutei (de ex. probenecid)

difenilhidantoina — un medicament antiepileptic

pentoxifilind — un medicamente utilizat pentru tratamentul durerii musculare



e penicilamini — un medicament utilizat pentru tratamentul artritei reumatoide

Okitask 25 mg granule drajefiate Tn plic impreuna cu alcoolul etilic
Alcoolul poate cauza iritatie la nivelul gatului, stomacului si intestinului, prin urmare poate creste riscul de
sangerare si ulceratie; acest risc este crescut in cazul in care AINS se administreaza in acelasi timp.

Sarcina si alaptarea

Nu luati acest medicament daca sunteti in ultimele 3 luni de sarcind, deoarece ar putea s dauneze fatului
dumneavoastra sau ar putea cauza probleme la nastere. Acesta poate cauza probleme renale si cardiace fatului
dumneavoastra. Poate afecta tendinta dumneavoastra si a copilului dumneavoastra de a sdngera si poate face
ca travaliul sa fie intarziat sau sa dureze mai mult decét se asteaptd. Nu trebuie sa luati ketoprofen in timpul
primelor 6 luni de sarcind, decat daca este absolut necesar si recomandat de medicul dumneavoastra. Daca
aveti nevoie de tratament in aceasta perioada sau in perioada in care incercati sa ramaneti gravida, trebuie
utilizatd cea mai micd doza, pentru cea mai scurtd duratd de timp. Daca este administrat pentru mai mult de
cateva zile, incepand cu saptamana 20 de sarcina, ketoprofenul poate cauza probleme renale fatului
dumneavoastra, care pot avea ca rezultat niveluri scazute ale lichidului amniotic care inconjoara copilul
(oligohidroamnios) sau Tngustarea unui vas de sange (ductul arterial) la nivelul inimii copilului. Daca aveti
nevoie de tratament pentru mai mult de cateva zile, medicul dumneavoastra va poate recomanda monitorizare
suplimentara.

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

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Daca dupa ce ati luat Okitask 25 mg granule drajefiate in plic, aveti senzatie de somnolenta, ameteli, vedere
ncetosatd sau convulsii, nu conduceti vehicule, nu folositi utilaje sau nu efectuati activitati care necesita un
nivel crescut de vigilenta psihica (vezi pct. 4 ,,Reactii adverse posibile”).

Okitask 25 mg granule drajefiate in plic contine aspartam (E951)

Acest medicament contine aspartam 0,35 mg in fiecare plic.

Aspartamul este o sursd de fenilalanina. Aceasta poate avea efecte daunatoare daca aveti fenilcetonurie
(FCU), o boala genetica rara in care fenilalanina se acumuleaza deoarece corpul nu o poate elimina in mod
adecvat.

Okitask 25 mg granule drajefiate in plic contine glucoza si zahir
Daca vi s-a spus de catre medicul dumneavoastra ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, adresati-
va medicului dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Okitask 25 mg granule drajefiate in plic
Luati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum este descris Tn acest prospect, sau asa cum v-a spus medicul
dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Trebuie utilizatd doza minima eficace pentru cea mai scurtd perioada de timp necesard pentru a ameliora
simptomele. Daca aveti 0 infectie, adresati-va imediat medicului daca simptomele (cum sunt febra si durere)
persista sau se agraveaza (vezi pct. 2).

Doza recomandata este de 1 plic de cel mult 3 ori pe zi, dupa cum este necesar.

Asteptati cel putin patru ore Tnainte de a lua un alt plic.
A nu se depasi doza recomandata.

Continutul plicului poate fi pozitionat direct pe limba. Puteti lua Okitask 25 mg granule drajefiate in plic cu
sau fara apa, deoarece granulele se vor dizolva in saliva.



Daca simptomele persistd sau daca durerea se agraveaza, sau daca aveti orice simptome noi, adresati-va
medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

Utilizarea la copii
Okitask 25 mg granule drajefiate in plic nu trebuie administrat la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Utilizarea la varstnici
Nu luati mai mult de 1 plic de Okitask 25 mg granule drajefiate in plic in interval de 24 ore.

Mod de administrare
Okitask 25 mg granule drajefiate in plic se administreaza pe cale orala.

Daca luati mai mult Okitask 25 mg granule drajefiate in plic decat trebuie

Daca luati accidental mai mult Okitask 25 mg granule drajefiate Tn plic decat este recomandat, va puteti Simti
somnolent sau puteti avea senzatie de greata. Trebuie sa solicitati imediat asistenta medicala, chiar daca va
simtiti bine.

Daca uitati sa luati Okitask 25 mg granule drajefiate in plic

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca ati uitat sa luati Okitask 25 mg granule drajefiate in plic, luati-1 imediat ce va aduceti aminte. Nu luati o
doza dubla pentru a compensa doza uitata si asigurati-va ca lasati cel putin 4 ore intre doze si nu depasiti
maximum 3 plicuri pe zi.

Daci incetati sa luati Okitask 25 mg granule drajefiate Tn plic
Trebuie sa incetati sa luati acest medicament imediat ce va simtiti mai bine. Daca aveti orice intrebari
suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Tncetati si luati Okitask 25 mg granule drajefiate in plic si solicitati imediat asistenti medicali daca in
orice moment in timpul tratamentului cu Okitask 25 mg granule drajefiate Tn plic manifestati:
¢ semne de singerare intestinala, cum sunt: scaune (materii fecale) de culoare rosu intens, scaune
negre ca smoala, varsaturi cu sange sau particule inchise la culoare care arata ca zatul de cafea
e semne de eruptii trecitoare pe piele, reactii ale pielii severe si formarea de vezicule la nivelul
pielii, gurii si ochilor
e semne de reactie alergica grava cum sunt:
- dificultati respiratorii sau respiratie suieratoare inexplicabila,
- ameteli sau batdi ale inimii rapide
- umflare a buzelor, fetei, gatului sau limbii
e agravare a bolii Crohn si colitei (boala inflamatorie cronica a intestinului cu simptome de durere
abdominala, diaree, febra si pierdere in greutate).

Spuneti medicului dumneavoastra daca prezentati:
e febra, durere in gat, ulceratii la nivelul gurii, durere de cap, varsaturi, sdngerare si vanatai
ineplicabile, epuizare rapida
e indigestie, durere la nivelul stomacului sau abdomenului, constipatie, diaree, flatulenta sau, in cazul
in care nu va simtiti bine, durere la nivelul toracelui sau batai ale inimii neregulate, rapide
e probleme cu ficatul sau rinichii asociate cu umflare la nivelul bratelor si picioarelor.

Reactiile adverse cu Okitask 25 mg granule drajefiate in plic pot include:
Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):



e probleme de digestie (dispepsie), greata, durere abdominala, varsaturi

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

durere de cap, ameteli, somnolenta

constipatie, diaree, flatulenta (vanturi), inflamatie a mucoasei care captuseste stomacul
umflare ca urmare a acumularii de lichide

mancarime si eruptie trecatoare pe piele

oboscala

Rare (pot afecta cel mult 1 din 1000 persoane)

deficit de fier (anemie) provocat de sangerare

amorteala, intepaturi la nivelul pielii

vedere ncetosata

tivituri Tn ureche (tinitus)

astm bronsic

inflamatie a mucoasei bucale

ulcer gastric

inflamatie la nivelul ficatului (hepatitd), cresteri ale enzimelor hepatice, ingalbenirea pielii sau a
albului ochilor (icter)

crestere in greutate

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

modificari ale numarului de celule sanguine si trombocite

reactii alergice (anafilaxie)

insuficienta glandelor localizate deasupra rinichilor (glande suprarenale)

tensiune arteriala crescutd, inrosirea fetei (vasodilatatie)

insuficienta cardiaca

insuficienta renala, inflamatie a rinichilor, rezultate anormale ale testelor renale

colita

agravarea conditiilor gastro-intestinale

scaune de culoare inchisa sau neagra

varsaturi cu sange

nas infundat sau curgere a nasului (rinitd)

umflare a gatului

umflare a straturilor profunde ale pielii, provocata de excesul de lichide (de ex. fata, mainile)
respiratie dificila (bronhospasm)

durere de cap

detresa respiratorie provocatd de ingustarea cailor aeriene

contractii musculare necontrolate (convulsii)

sensibilitate la lumina soarelui sau a lampilor ultraviolete

tulburari ale gustului

modificari ale dispozitiei

modificari ale comportamentului

caderea parului

eruptii ale pielii care provoacd mancarime

sangerare la nivelul stomacului si/sau intestinului, simptomele pot include durere de stomac severa,
frisoane, greata, varsaturi, sange sau particule inchise la culoare care arata ca zatul de cafea, senzatie
de arsura in capul pieptului, scaune de culoare rosu intens sau negre ca smoala

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 la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

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

5. Cum se pastreaza Okitask 25 mg granule drajefiate Tn plic
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

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

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Tntrebati 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 Okitask 25 mg granule drajefiate n plic

e Substanta activa este ketoprofen. Fiecare plic contine ketoprofen 25 (sub forma de ketoprofen
lizinat).

e Celelalte ingrediente sunt: povidona (E1201), siliciu coloidal anhidru (E551), hipromeloza (E464),
copolimer bazic de metacrilat butilat, laurilsulfat de sodiu (E487), acid stearic (E570), stearat de
magneziu (E572), aspartam (E951), manitol (E421), xilitol (E967), talc (E553B), aroma naturala de
lime, aroma naturala de lamaie, aroma naturala de menta, maltodextrina, zahar, glucoza, amidon de
porumb, hidroxianisolbutilat, guma arabica.

Cum arata Okitask 25 mg granule drajefiate in plic si continutul ambalajului

Okitask 25 mg granule drajefiate Tn plic sunt de culoare alba pana la aproape alba si sunt ambalate in plicuri.
Sunt disponibile ambalaje de 8, 10, 15plicuri. Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie
comercializate.

Detiniitorul autorizatiei de punere pe piata
Dompé farmaceutici S.p.A.

Via San Martino, 12

20122 Milano

Italia

Fabricantul

Dompé farmaceutici S.p.A.
Via Campo di Pile

67100 L’Aquila

Italia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub urmitoarele
denumiri comerciale:


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Bulgaria
Croatia
Franta
Finlanda
Grecia
Ungaria
Letonia
Lituania
Térile de Jos
Polonia
Portugalia
Romania
Slovenia
Spania

Okitask 25 mg granules

Okitask 25 mg oblozene granule u vreéici
Okitask 25 mg granules enrobes en sachet
Okitask 25 mg rakeet

Okitask 25 mg kokxia,

Okitask 25 mg granulatum

Okitask 25 mg apvalkotas granulas pacina
Okitask 25 mg dengtos granulés paketélyje
Okitask 25 mg omhuld granulaat

Okitask, 25 mg, granulat powlekany
Okiact 25 mg granulado revestido em saqueta
Okitask 25 mg granule drajefiate n plic
Okitask 25mg zrnca v vrecici

Okidol 25 mg granulado

Acest prospect a fost revizuit Tn octombrie 2023.



