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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Ketoprofen Dompé 50 mg granule drajefiate n plic

ketoprofen

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sd luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a Spus

medicul dumneavoastrad sau farmacistul.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse adresati-va medicului dumneavoastrad sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 3 zile, in cazul adolescentilor, sau dupa 5 zile, in cazul adultilor, nu va simtiti mai
bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Ketoprofen Dompé si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ketoprofen Dompé
Cum sa luati Ketoprofen Dompé

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ketoprofen Dompé

Continutul ambalajului si alte informatii

SuhkrwdE

1. Ce este Ketoprofen Dompé si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa a acestui medicament este ketoprofen (sub forma de ketoprofen lizinat), care face parte
dintr-o grupa de medicamente numite ,,medicamente antiinflamatoare nesteroidiene” (AINS).

Aceste medicamente ofera o ameliorare de scurtd duratd, modificAnd raspunsul organismului la durere
si inflamatie. Ketoprofen lizinat este o sare a ketoprofenului care este absorbita rapid si complet de
organism.

Ketoprofen Dompé se recomanda pentru tratamentul simptomatic de scurtd durata al durerilor acute de
intensitate usoard pana la moderatd, cum sunt durerea de cap, durerea dentard, durerea menstruala,
durerea cauzata de luxatii sau entorse minore.

Ketoprofen Dompe este indicat la adulti si adolescenti cu varsta de 16 ani si peste.

Daca simptomele persista mai mult de 3 zile la adolescenti sau 5 zile la adulti, sau daca simptomele
se agraveaza, trebuie sa se consulte un profesionist din domeniul sanatatii.

2. Ce trebuie s stiti inainte sa luati Ketoprofen Dompé

Nu luati Ketoprofen Dompé:

° Daca sunteti alergic la ketoprofen, la alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) sau
la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

e Daca aveti antecedente de reactii de hipersensibilitate (alergie) determinate de utilizarea
ketoprofenului, sau la substante cu un mecanism de actiune similar, de exemplu acid acetilsalicilic
sau alte AINS (alte medicamente antiinflamatoare), reactii cum sunt astmul bronsic (inflamarea
bronhiilor si ingustarea cailor respiratorii), bronhospasmul (contractia tuburilor bronsice), rinita
alergica (inflamarea alergicd a mucoasei nazale), urticaria, eruptiile trecitoare pe piele, polipii




nazali, angioedemul (umflarea pielii si a mucoasei) sau alte reactii alergice. La acesti pacienti s-
au observat reactii anafilactice Severe, rareori letale (vezi pct. 4, ,,Reactii adverse posibile”);

° Daca suferiti de astm bronsic (inflamarea bronhiilor si ingustarea céilor respiratorii);

° Daca aveti o afectiune severi a inimii, din cauza careia inima dumneavoastra nu functioneaza
cum ar trebui;

° Dacid in prezent aveti ulcer gastro-duodenal (o rand la nivelul stomacului sau al portiunii

superioare a intestinului) sau hemoragie, sau daca ati suferit de ulcer gastro-duodenal recurent sau
hemoragie recurenta in trecut (doud sau mai multe episoade separate, dovedite, de sdngerare sau

ulceratie);

° Daca ati suferit de hemoragie gastro-intestinala (sdngerare in stomac sau intestin), ulceratie,
perforatie sau dispepsie cronica (dificultati la digestie) in trecut;

° Daca aveti istoric de sangerare gastro-intestinald sau perforatie In urma unui tratament anterior cu
AINS;

° Daci aveti leucopenie (numar scazut de globule albe) sau trombocitopenie (numar scazut de
trombocite);

° Daca suferiti de boala Crohn (inflamarea intestinului) sau colita ulcerativa (inflamarea intestinului
insotita de ulcere);

° Daca suferiti de gastritad (inflamarea mucoasei stomacului);

° Daca aveti insuficientd hepatica severd (functie redusa a ficatului din cauza cirozei sau a unei
hepatite severe) sau insuficienta renala severa (functie redusa a rinichilor);

° Daca suferiti de diateza hemoragica (predispozitie la dezvoltarea hemoragiei) sau alte tulburari
de coagulare, sau dacé aveti tulburari de hemostaza (dificultati de oprire a sdngerarii);

° Daca vi se administreaza tratament cu diuretice cu doze mari;

° Dacd sunteti in al treilea trimestru de sarcina (vezi pct. 2, ,,Sarcina si alaptarea”);

° Daca aveti varsta sub 16 ani.

Atentionari si precautii

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum utilizdnd cea mai micd doza eficace, pe cea mai scurtd
perioada posibil necesara pentru controlarea simptomelor (vezi pct. 3, ,,Cum sd luati Ketoprofen
Dompé” si sectiunile de mai jos privind riscurile gastro-intestinale si cardiovasculare).

Daca observati orice semne de eruptie trecatoare pe piele, zone de piele inrositd si dureroasa 1n jurul
orificiilor corpului (la nivelul mucoaselor) sau reactii alergice dupa ce ati luat Ketoprofen Dompé,
incetati sa mai luati acest medicament si spuneti imediat medicului dumneavoastra.

Daca observati orice semne de sangerare la nivelul stomacului sau intestinului (de exemplu scaune de
culoare rosu intens, scaune negre ca smoala, varsaturi cu sdnge sau cu particule inchise la culoare care
aratd ca zatul de cafea), incetati si mai luati acest medicament si spuneti imediat medicului
dumneavoastra.

Daca observati orice semne de ulceratie sau perforatie (printre simptome se pot numara durere severa
de stomac, frisoane, greata, varsaturi, senzatie de arsura in capul pieptului) dupa ce ati luat Ketoprofen
Dompé, incetati sa luati acest medicament si spuneti imediat medicului dumneavoastra.

Persoanele varstnice pot prezenta mai multe reactii adverse la AINS, in special la nivelul stomacului si
intestinului, care pot fi letale (vezi pct. 3, ,,Cum sa luati Ketoprofen Dompé”). Daca sunteti un pacient
varstnic, utilizati medicamentul cu prudenta.

Medicamentele antiinflamatoare/analgezice cum este ibuprofenul pot fi asociate cu un risc putin crescut
de atac de cord sau accident vascular cerebral, in special cand sunt utilizate in doze mari si pentru

perioade indelungate. A nu se depasi doza sau durata tratamentului recomandate.

Trebuie evitatd utilizarea Ketoprofen Dompé impreund cu alte medicamente care contin AINS (de
exemplu ibuprofen, aspirind, celecoxib).

Reactii la nivelul pielii:



In cazuri foarte rare, au fost raportate reactii severe la nivelul pielii, dintre care unele letale, cum sunt
dermatita exfoliativd, sindromul Stevens-Johnson si necroliza epidermicd toxicd, in asociere cu
utilizarea de AINS (vezi pct. 4, ,,Reactii adverse posibile”). Pacientii par sa prezinte un risc mai ridicat
in stadiile incipiente ale tratamentului: in majoritatea cazurilor, reactia se manifesta in decursul primei
luni de tratament. Intrerupeti administrarea Ketoprofen Dompé la prima aparitie a unei eruptii trecitoare
pe piele, leziuni a unei mucoase sau a oricaror alte semne de hipersensibilitate.

Incetati sd mai luati acest medicament dacd aveti orice problema cu vederea, de exemplu vedere
incetosata.

Administrarea prelungita de analgezice pentru durere de cap poate provoca agravarea starii acestora.

Inainte sa luati Ketoprofen Dompé, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

° Daca sunteti gravida, intentionati sd ramaneti gravida, sau aldptati (vezi pct. 2, ,,Sarcina si
aldptarea”)

° Daca suferiti de retentie de lichide sau umflare

° Daca aveti tensiunea arteriala mare, inima slabita, boli arteriale si/sau probleme legate de vasele
de sange care aprovizioneaza creierul

° Daca suferiti de hipertensiune arteriald necontrolatd (tensiune arteriald mare), insuficienta

cardiacd congestiva (acumulare de lichid in pldmani, in organele din cavitatea abdominala si in
tesuturile periferice din cauza ca inima pompeaza in mod neadecvat), boala cardiaca ischemica
confirmata (o afectiune a inimii care apare in urma reducerii debitului sangvin cauzat de blocarea
arterelor coronare), boald arteriala periferica si/sau boald vasculara cerebrala (boala arterelor si
vaselor de sange din creier), deoarece in asemenea cazuri nu trebuie s luati Ketoprofen Dompé
decat dupa o consultatie atenta din partea unui medic

° Daca aveti tulburari hematopoietice (care modifica formarea si dezvoltarea globulelor sangvine),
lupus eritematos sistemic (o boala a sistemului imunitar) sau boala mixta a tesutului conjunctiv,
intrucét Ketoprofen Dompé trebuie utilizat cu precautie in aceste cazuri

° Daca suferiti de o afectiune numita fenilcetonurie, din cauza careia organismul dumneavoastrd nu

reuseste sa descompuna o substantd numita fenilalanina

Daca suferiti de boli de ficat

Daca suferiti de boli de rinichi

Daca suferiti de orice fel de alergie (de exemplu febra fanului)

Daca suferiti de boala pulmonara obstructiva cronica (BPOC)

Daca aveti porfirie hepatica (o boala rara a sangelui, caracterizatd de modificarea activitatii uneia

dintre enzimele ficatului), deoarece medicamentul ar putea declansa un atac.

° Daca aveti o infectie — consultati sectiunea intitulata ,,Infectii” de mai jos.

Infectii

Ketoprofen Dompé poate masca semnele de infectie, cum sunt febra si durerea. Prin urmare, este posibil
ca Ketoprofen Dompé sa intarzie tratarea adecvata a infectiei, ceea ce poate creste 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.

Copii si adolescenti
Nu administrati Ketoprofen Dompé la copii cu varsta sub 16 ani.

Ketoprofen Dompé 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 medicald sau medicamentele
din plante.

Nu se recomanda utilizarea Ketoprofen Dompé Tn asociere cu:
° Alte medicamente antiinflamatorii, cum sunt AINS, inhibitori selectivi ai ciclooxigenazei-2 si
salicilati in doza mare (peste 3 g pe zi);



Medicamente care incetinesc coagularea sangelui (de exemplu, heparina si warfarind);
Medicamente care inhiba agregarea plachetara (de exemplu, ticlopidina si clopidogrel);

Litiu (medicament utilizat pentru unele tipuri de boli mintale si depresie);

Metotrexat la doze mai mari de 15 mg/saptamana (medicament utilizat pentru tratarea cancerului
si a altor tulburari autoimune);

Medicamente utilizate pentru tratarea epilepsiei (de exemplu hidantoind);

Anumite antibiotice, utilizate pentru tratarea infectiilor cauzate de bacterii (de exemplu
sulfonamide).

Se recomanda prudenti la utilizarea Ketoprofen Dompé in asociere cu:

Medicamente care pot favoriza cresterea concentratiilor de potasiu in sange (de exemplu, clorura
de potasiu si alte saruri de potasiu, heparind, ciclosporina, tacrolimus si trimetorpim);
Medicamente antiretrovirale utilizate la tratarea infectiilor cu HIV (de exemplu tenofovir,
zidovudind);

Diuretice, deoarece efectul acestora poate fi redus;

Medicamente utilizate pentru tratarea tensiunii arteriale mari (de exemplu inhibitori ai ECA si
antagonisti ai receptorilor de angiotensina II, beta-blocante);

Metotrexat la doze mai mici de 15 mg/saptamana (medicament utilizat pentru tratarea cancerului
si a altor tulburari autoimune);

Medicamente utilizate pentru afectiunilor inflamatorii (de exemplu corticosteroizi);
Pentofixilind (medicament utilizat pentru tratarea durerii musculare);

Medicamente utilizate pentru tratarea diabetului (de exemplu derivati de sulfoniluree);
Medicamente utilizate pentru tratarea insuficientei cardiace si controlarea frecventei batailor
inimii (de exemplu glicozide cardiotonice).

Asocieri cu Ketoprofen Dompé care trebuie luate Tn considerare

Medicamente utilizate pentru scaderea tensiunii arteriale (de exemplu beta-blocante, inhibitori ai
ECA, diuretice);

Medicamente utilizate pentru intreruperea medicamentoasa a sarcinii (de exemplu mifepristona
si gemeprost) sau, daca le utilizati, dispozitive intrauterine, deoarece eficacitatea acestora ar putea
fi redusa;

Medicamente utilizate dupa un transplant de organ pentru a contribui la prevenirea respingerii (de
exemplu ciclosporina, tacrolimus);

Medicamente pentru imbundtitirea circulatiei sdngelui, cum sunt anticoagulantele (aspirina,
warfarind, heparind, ticlopidina sau clopidogrel, trombolitice);

Probenecid (medicamente pentru tratarea gutei);

Anumite antibiotice (de exemplu chinolone);

Medicamente utilizate pentru tratarea epilepsiei (de exemplu difenilhidantoind).

Ketoprofen Dompé impreuna cu alcool

Evitati consumul de alcool pe durata tratamentului cu ketoprofen lizinat.

Alcoolul poate cauza iritarea gatului, a stomacului si intestinelor, determindnd prin urmare un risc
crescut de sangerare si ulceratie; acest risc este sporit dacd se iau simultan AINS.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aldptati, 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 luati Ketoprofen Dompé daca sunteti in ultimele 3 luni de sarcind, intrucét ar putea sd faca rau
copilului dumneavoastra nendscut sau ar putea cauza probleme la nastere. Poate cauza probleme de
rinichi si de inima copilului dumneavoastra nendscut. Poate afecta tendinta la sangerare a dumneavoastra
sau a copilului dumneavoastra si poate intarzia sau prelungi travaliul mai mult decét ar fi de asteptat.
Nu trebuie s luati Ketoprofen Dompé in primele 6 luni de sarcind, cu exceptia cazului in care este
absolut necesar si recomandat de medicul dumneavoastra. Daca aveti nevoie de tratament 1n aceasta
perioada sau in timp ce Incercati sa rimaneti gravida, trebuie utilizatd doza cea mai mica, pentru cel mai

scurt timp posibil. Daca este luat timp de mai mult de cateva zile incepand din a 20-a saptamana de
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sarcina, Ketoprofen Dompé poate cauza copilului dumneavoastra nenascut probleme cu rinichii, care
pot conduce la niveluri scazute ale lichidului amniotic care inconjoara copilul (oligohidramnios) sau la
ingustarea unui vas de sange (ductul arterial) din inima copilului. Daca aveti nevoie de un tratament mai
lung de cateva zile, medicul dumneavoastra va poate recomanda monitorizare suplimentara.

Utilizarea medicamentului aproape de termenul nasterii poate cauza modificari la nivelul circulatiei si
respiratiei copilului nenascut.

Prin urmare, NU utilizati Ketoprofen Dompé in timpul celui de-al treilea trimestru de sarcina (vezi ,,Nu
luati Ketoprofen Dompe”).

Alaptarea
Nu sunt disponibile date cu privire la excretia ketoprofenului in laptele matern.

Ketoprofenul nu este recomandat in timpul aldptarii.

Fertilitatea

Utilizarea de AINS, inclusiv Ketoprofen Dompé, poate afecta fertilitatea la femei si prin urmare nu se
recomanda la femeile care incearca sa raména gravide.

Incetati si mai luati Ketoprofen Dompé daca intampinati dificultiti la concepere sau daci vi se
efectueaza teste de fertilitate.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Daca dupa ce ati luat Ketoprofen Dompé simtiti somnolenta, ameteald, aveti vederea incetosata sau aveti
convulsii, nu conduceti vehicule, nu folositi utilaje si nu efectuati activitati care necesitd un nivel inalt
de vigilenta (vezi pct. 4, ,,Reactii adverse posibile”).

Ketoprofen Dompé contine aspartam

Acest medicament contine 0,70 mg aspartam in fiecare plic.

Aspartamul este o sursd de fenilalanind. Poate avea efecte nocive daca aveti fenilcetonurie (PKU), o
tulburare genetica rara in care fenilalanina se acumuleaza, deoarece organismul nu reuseste sa o elimine
in mod corect.

Ketoprofen Dompé contine sucrozi (continuti in aroma de lamaie) si glucoza (continuti in aroma
de lamaéie verde)

Dacé vi s-a spus de catre medic cd aveti intoleranta la unele glucide, luati legitura cu medicul
dumneavoastra Tnainte de a lua acest medicament.

Ketoprofen Dompé contine sodiu (continut si in aroma de limaie verde, limaie si Frescofort)
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) in fiecare plic, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa luati Ketoprofen Dompé

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris In acest prospect sau asa cum v-a SpPus
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca

nu sunteti sigur.

Trebuie sa se utilizeze cea mai mica doza eficace, pe perioada cea mai scurta necesara pentru ameliorarea
simptomelor.

Doza recomandata este de 1 plic de pana la 2 ori pe zi, dupa cum este necesar.
Intervalul dintre doze nu trebuie sa fie mai scurt de 8 ore.

A nu se depasi doza recomandata.

Durata de utilizare
Adulti: Daca dupa 5 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.



Adolescenti: Daca dupa 3 zile adolescentii nu se simt mai bine sau se simt mai rau, trebuie sa va adresati
unui medic.

Utilizarea la copii
Ketoprofen Dompé nu trebuie luat de copii cu varsta sub 16 ani.

Utilizarea la varstnici
Ketoprofen Dompé trebuie administrat cu prudenta la varstnici.
Medicul dumneavoastra va va reduce doza, pentru a utiliza cea mai mica doza posibil.

Functie redusa a ficatului sau rinichilor

Daca aveti functia ficatului sau a rinichilor usor pana la moderat redusd, medicul dumneavoastra va va
reduce doza pentru a utiliza cea mai mica doza eficace.

Daca aveti functia ficatului sau a rinichilor sever redusa, nu luati Ketoprofen Dompé.

Mod de administrare

Ketoprofen Dompé se administreaza pe cale orala.

Continutul plicului poate fi depus direct pe limba. Se dizolva in saliva, prin urmare poate fi luat fara
apa.

Daca luati mai mult Ketoprofen Dompé decat trebuie

Dacd luati accidental mai mult Ketoprofen Dompé decat este recomandat, este posibil sd simtiti
somnolenta sau greata. Trebuie sa solicitati imediat sfatul medicului, chiar daca va simtiti bine.

Nu exista antidoturi specifice pentru supradozajul cu ketoprofen. Daca se suspecteaza un supradozaj
masiv, se recomanda spalaturi gastrice si tratament simptomatic si de sustinere.

Daca uitati sa luati Ketoprofen Dompé

Daca uitati sa luati Ketoprofen Dompé luati-1 cat mai curand posibil. Nu luati o doza dubla pentru a
compensa doza uitatd; aveti grija sa lasati un interval de cel putin 8 ore intre doze si nu depasiti doza
maxima de 2 plicuri pe zi.

Daci incetati sa luati Ketoprofen Dompé
Trebuie sa incetati s luati acest medicament de indata ce va simtiti mai bine.
Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse cel mai frecvent observate sunt de natura gastro-intestinala.

incetati sa mai luati Ketoprofen Dompé si solicitati imediat sfatul medicului daci in orice moment

pe parcursul tratamentului dezvoltati:

° semne de singerare intestinald cum sunt: materii fecale (scaune/evacuare) de culoare rosu
intens, scaune negre ca smoala, varsaturi cu sange sau cu particule inchise la culoare care arata ca
zatul de cafea

° semne de eruptie treciatoare pe piele [inclusiv eruptie maculopapulara (eruptie trecatoare
pe piele insotiti de pete), purpuria (semne purpurii pe piele, cauzate de o acumulare
anormald a singelui), pustulozd exantematicid generalizatd acuta (eruptie trecitoare pe
piele cu formare de pustule), dermatitd (iritarea pielii)], reactii severe la nivelul pielii
(inclusiv sindromul Stevens-Johnson, sindromul lui Lyell si necrolizi epidermica toxica) si
formarea de vezicule pe piele, 1a nivelul gurii si al ochilor

° semnele unei reactii alergice grave cum sunt:

- dificultati de respiratie sau respiratie suierdtoare inexplicabila
- ameteald sau batai ale inimii mai rapide



- umflarea buzelor, fetei, gatului sau limbii (ceea ce poate cauza dificultati la respiratie si
inghitire)

agravarea bolii Crohn si a colitei (o boald inflamatorie cronica a intestinului, ale cérei simptome

sunt durerea abdominald, diareea, febra si pierderea In greutate).

Alte reactii adverse asociate cu Ketoprofen Dompé pot include:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

dispepsie (digestie ingreunatd), greatd, durere abdominala, varsaturi

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

durere de cap, vertij, somnolenta

constipatie, diaree, flatulentd (vanturi), gastritd (inflamarea mucoasei stomacului), disconfort
abdominal

edem si edem periferic (umflare din cauza acumularii de lichid), frisoane, oboseala

mancarime si eruptie trecatoare pe piele

Rare (pot afecta pana la 1 persoana din 1 000)

anemie hemoragica (scaderea cantitatii de hemoglobina — substanta care transporta oxigenul prin
sénge — din sange, din cauza sangerarii)

senzatie de amorteala

vedere incetosata

tinitus (tiuit in urechi)

astm brongic (inflamarea bronhiilor si ingustarea cailor respiratorii)

stomatitd (inflamarea mucoasei gurii), ulcer gastro-duodenal (rana la nivelul stomacului sau in
portiunea superioara a intestinului), colitd (inflamarea mucoasei interne a colonului)

hepatita (inflamarea ficatului), valori crescute ale transaminazelor (cresterea valorilor anumitor
enzime hepatice care reprezintd o indicatie a functiei ficatului), valori crescute ale bilirubinei
sangvine (o substanta care reprezinta o indicatie a functiei ficatului), icter (ingalbenirea pielii si a
albului ochilor)

crestere in greutate

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 persoane)

edem (umflare) la nivelul fetei, astenie (slabiciune)

dischinezie (miscari involuntare), sincopa (lesin)

hipotensiune arteriald (tensiune arteriala scazuta)

edem laringian (umflarea gatului din cauza unei acumulari de lichid)
hematurie (prezenta sangelui in urind)

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

trombocitopenie (scaderea numarului de trombocite), agranulocitoza (scadere severa a numarului
unui anumit tip de globule albe), insuficienta maduvei osoase (maduva osoasa produce un numar
scazut de celule sangvine), anemie hemolitica (scaderea cantitatii hemoglobinei — substanta care
transporta oxigenul prin sange — din sange, cauzata de distrugerea globulelor rosii), leucopenie
(numar scazut de globule albe), neutropenie (scaderea numarului unui anumit tip de globule albe),
anemie aplastica (scaderea cantitatii hemoglobinei — substanta care transporta oxigenul prin sange
— din sange, cauzata de o productie insuficientd de celule sangvine la nivelul maduvei osoase),
leucocitozd (cresterea numarului de globule albe), purpurd trombocitopenica (prezenta unor
semne pe piele din cauza scaderii numarului de trombocite)

reactii anafilactice (reactii alergice grave, inclusiv soc), hipersensibilitate (alergie)

depresie, halucinatii (perceperea unor lucruri care nu existd in realitate), confuzie, dispozitie
schimbatoare, agitatie, insomnie

convulsii (miscari involuntare ale corpului), disgeuzie (modificarea simtului gustativ),
tremuraturi, hiperchinezie (miscari involuntare si necontrolate)

edem periorbital (umflarea zonei din jurul ochilor)



insuficientd cardiacd (incapacitatea inimii de a pompa destul sange pentru a satisface nevoile
organismului), fibrilatie atriala (modificarea ritmului cardiac), palpitatii (constientizare crescuta
a batdilor inimii)

hipertensiune arteriala (tensiune arteriald mare), vasodilatatie (dilatarea vaselor de sange),
vasculita (inflamarea vaselor de sange), inclusiv vasculita leucocitoclastica (inflamarea vaselor
de sange mici)

bronhospasm (contractia tuburilor brongice), In special la pacientii cu hipersensibilitate
confirmata la acid acetilsalicilic si la alti AINS), rinitd (inflamarea mucoasei nazale),
laringospasm (contractia laringelui), insuficientd respiratorie acutd (s-a raportat un caz, cu
evolutie letald, la un pacient astmatic cu sensibilitate la acid acetilsalicilic)

séngerare gastro-intestinala (sangerare a stomacului sau intestinului), perforatie gastro-intestinala
(letala in unele cazuri, in special la varstnici), ulcer gastric (rand la stomac), ulcer duodenal (rana
in portiunea superioara a intestinului), pirozis gastric (senzatie de arsura in capul pieptului), edem
(umflare) la nivelul gurii, pancreatita (inflamarea pancreasului), hiperclorhidrie (exces de acid in
stomac), durere gastricd, durere de stomac, gastrita eroziva (inflamare gravd a mucoasei
stomacului), edem la nivelul limbii (umflarea limbii)

fotosensibilitate (sensibilitate la lumina solard sau a lampilor UV), alopecie (cdderea parului),
urticarie, eritem si eruptie trecatoare pe piele

insuficienta renala acuta (functie redusa a rinichilor), nefrita tubulo-interstitiala, nefrita si sindrom
nefritic (inflamarea rinichilor), sindrom nefrotic (modificare la nivel renal care implicé pierderea
de proteine prin urind), glomerulonefrita (boala inflamatorie a rinichilor), retentie de apa/sodiu cu
eventual edem (umflare cauzata de o acumulare de apa si sodiu), necroza tubulara acuta si necroza
papilara renald (leziuni renale grave), oligurie (productie scizutd de urind), valori anormale la
testele functiei renale

meningitd asepticd (inflamarea membranelor care acopera creierul, necauzatd de infectii),
limfangita (inflamarea vaselor limfatice)

hiperkaliemie (cresterea cantitatii de potasiu in sdnge) si hiponatremie (scaderea concentratiilor
de sodiu Tn sange).

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 Ketoprofen Dompé

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

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

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.

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


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

Ce contine Ketoprofen Dompé

° Substanta activa este ketoprofen. Fiecare plic contine 50 mg ketoprofen (sub forma de ketoprofen
lizinat).

° Celelalte componente sunt: povidona (E1201), dioxid de siliciu coloidal anhidru (E551),
hipromeloza, copolimer metacrilat butilat bazic, laurilsulfat de sodiu, acid stearic (E570), stearat
de magneziu (E572), aspartam (E951), manitol (E421), xilitol (E967), talc (ES53B), aroma de
lamaie verde (contine maltodextrind, amidon modificat E1450, glucoza, butilhidroxianisol E320,
ulei de bergamotd, sodiu), aroma de ldmaie (contine sucroza, maltodextrind, amidon modificat
E1450, sodiu) si aroma Frescofort (contine guma arabica, sodiu).

Cum arata Ketoprofen Dompé si continutul ambalajului
Ketoprofen Dompé se prezinta sub forma de granule de culoare alba pana la crem, continute in plicuri.
Fiecare ambalaj contine 10 plicuri.

Detinatorul 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
urmatoarele denumiri comerciale:

Bulgaria Ketoprofen Dompé 50 mg o6BuTH IpaHyiH B carie
Croatia Ketoprofen Dompé 50 mg obloZene granule u vrecici
Italia Ketoprofene sale di lisina Dompé

Roménia Ketoprofen Dompé 50 mg granule drajefiate in plic
Polania Ketoprofen Dompé

Acest prospect a fost revizuit in Martie 2024.



