SASKANOTS ZVA 17-08-2023
LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Ketesse 25 mg apvalkotas tabletes
Dexketoprofenum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas art
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1 Kas ir Ketesse, un kadam noltkam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Ketesse lictosanas
3. Ka lietot Ketesse
4
5
6

Iespgjamas blakusparadibas
Ka uzglabat Ketesse
lepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Ketesse, un kadam noliikam to lieto

Ketesse ir par nesteroidiem pretickaisuma lidzekliem (NPL) sauktas zalu grupas pretsapju lidzeklis.
To lieto vieglu vai vidgji stipru sapju, pieméram, muskulu un kaulu sapju, sapigu ménesreizu
(dismenorejas), zobu sapju, arstésanai.

2. Kas Jums jazina pirms Ketesse lietosanas

Nelietojiet Ketesse $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret deksketoprofénu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu;

- jaJums ir alergija pret acetilsalicilskabi vai citiem nesteroidajiem pretickaisuma lidzekliem;

- ja Jums ir bronhiala astma vai péc acetilsalicilskabes vai citu nesteroido pretiekaisuma lidzeklu
lictoSanas Jums bijusi astmas I€kme, akiits alergisks rinits (Tslaicigi iekaisusi deguna glotada),
deguna polipi (bumbuli deguna alergijas dél), natrene (izsitumi uz adas), angioedéma (sejas, acu,
ltpu vai méles pietikums vai elposanas traucgjumi) vai sécosi troksni plausas;

- ja Jums bijusas fotoalergiskas vai fototoksiskas reakcijas (ipass saules gaismai paklautas adas
apsartuma un/vai ¢tilosanas veids), lietojot ketoprofénu (nesteroido pretieckaisuma lidzekli) vai
fibratus (zales taukvielu limena pazeminasanai asinis);

- ja Jums ir peptiska ¢ula/kunga un zarnu trakta asinoSana vai agrak bijusi kunga vai zarnu trakta
asinoSana, Culas vai perforacija;

- ja Jums ir hroniski gremosanas traucgjumi (piemé&ram, slikta baribas sagremosana kungf,
grémas);

- ja Jums agrak bijusi kunga vai zarnu asino$ana vai perforacija pret sapém lietotu nesteroido
pretiekaisuma lidzeklu (NPL) d&l;

- ja Jums ir zarnu slimiba ar hronisku iekaisumu (Krona slimiba vai ¢iilainais kolits);

- ja Jums ir smaga sirds mazspgja, vidgji smagi vai smagi nieru darbibas traucgjumi vai smagi
aknu darbibas traucgjumi;

- ja Jums ir asinoSana vai asinsreces traucgjumi;

- ja Jisu organisms ir stipri atlidenots (esat zaudgjis daudz Skidruma) vemsanas, caurejas vai
nepietickamas skidruma uznemsanas dgl;

- ja esat griitniecibas tre$aja trimestri vai barojat bérnu ar kriti.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Ketesse lietosanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu:

- jaJums ir vai agrak bijusi kada alergija;

- ja Jums ir aknu, nieru vai sirds slimiba (hipertensija un/vai sirds mazspgja), ka ari skidruma
aizture, vai ar kads no Siem traucgjumiem bijis agrak;

- ja lietojat urindzenoSos lidzeklus vai ir mazs idens daudzums organisma un samazinats asinu
tilpums parmeriga Skidruma zuduma dg] (piem@ram, pastiprinatas urina izdaliSanas, caurejas vai
vemsanas dél);

- ja Jums ir sirds slimiba, esat parcietis insultu (trieku) vai uzskatat, ka Jums ir $o slimibu risks
(piem&ram, Jums ir paaugstinats asinsspiediens, cukura diab&ts vai paaugstinats holesterina
Itmenis asinis vai esat smeketajs), Jums ir jaapspriez sava arst€Sana ar arstu vai farmaceitu. Tadu
zalu ka Ketesse lietoSana var biit saistita ar nedaudz palielinatu sirdstriekas (miokarda infarkta)
vai triekas (insulta) risku. Risks ir lielaks, ja tiek lietotas lielas devas un arstésana ir ilgstosa.
Neparsniedziet ieteikto devu un arstéSanas ilgumu;

- ja esat gados vecaks cilvéks — Jums ir lielaka blakusparadibu iesp&jamiba (skatit 4. punktu). Ja
rodas kada no blakusparadibam, nekavgjoties konsultgjieties ar arstu;

- ja esat sieviete, kurai ir auglibas trauc&jumi (51s zales var kaitet Jusu auglibai, tapec Jus
nedrikstat lietot §1s zales, ja planojat griitniecibu vai veicat griitniecibas testu);

- ja Jums ir asinu un asins $tinu veido$anas traucgjumi;

- ja Jums ir sistémas sarkana vilkéde vai jaukta saistaudu slimiba (imtinsistémas trauc&jumi, kas
boja saistaudus);

- ja Jums agrak bijusi hroniska zarnu iekaisuma slimiba (¢ailainais kolits, Krona slimiba);

- ja Jums agrak bijusi citi kunga vai zarnu darbibas traucgjumi;

- ja Jums ir infekcija — ludzu, skatit rindkopu ar virsrakstu “Infekcijas” talak;

- ja lietojat citas zales, kas palielina peptiskas Ciilas vai asinoSanas risku, piemeram, peroralos
steroidus, dazus antidepresantus (SSAI tipa, t. i., selektivos serotonina atpakalsaistiSanas
inhibitorus), Iidzeklus, kas kave asins recek]u veidoSanos, pieméram, aspirinu vai
antikoagulantus, tadus ka varfarinu. Sada gadijuma pirms o zalu lietosanas konsultgjieties ar
arstu — vin$ var vel&ties, lai Jas lietotu vél kadas zales kunga aizsargasanai (piem&ram,
mizoprostolu vai zales, kas nomac kunga skabes izdaliSanos);

- ja Jums ir astma apvienojuma ar hronisku rinitu, hronisku sinusitu un/vai deguna polipozi, jo tad
ir lielaks alergiskas reakcijas risks pret acetilsalicilskabi un/vai NPL neka pargja populacija. So
zalu lietoSana var izraisit astmas 1ékmes vai bronhu spazmas, Tpasi pacientiem, kam ir alergija
pret acetilsalicilskabi vai NPL.

Infekcijas

Deksketoprofens var masket infekcijas pazimes, piemeram, drudzi un sapes. Tapéc iespgjams, ka §ts
zales var aizkavét pienacigu infekcijas arsté$anu, kas var palielinat sareZgTjumu risku. Tas novérots
bakteriju izraisita plauSu karsona un bakterialu, ar véjbakam saistitu adas infekciju gadijuma. Ja
lietojat §1s zales, kamer Jums ir infekcija, un infekcijas simptomi saglabajas vai pastiprinas,
nekavgjoties konsultgjieties ar arstu.

Vejbaku laika ieteicams izvairities no So zalu lietoSanas.

Bérni un pusaudzi
Sis zales nav pétitas beérniem un pusaudziem, tap&c lietoSanas droSums un efektivitate nav noskaidrota,
un zales nevajadzetu lietot berniem un pusaudziem.

Citas zales un Ketesse

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes. Talak noraditas dazas zales, kuras nedrikst lietot
vienlaikus, un citas, kuru deva, lietojot vienlaikus, ir jamaina.

Noteikti pasakiet savam arstam, zobarstam vai farmaceitam, ja lietojat vai Jums ievada kadas no talak
min&tajam zalém papildus §Tm zalem.

Nevélamas kombinacijas:
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- acetilsalicilskabe, kortikosteroidi vai citas pretiekaisuma zales;

- varfarins, heparins vai citas zales asins receklu veidosanas kavéSanai;

- litijs, ko lieto dazu garastavokla traucgjumu arst€Sanai;

- metotreksats (pretvéza zales vai imiinsupresants) liela deva — 15 mg nedgla;
- hidantoins un fenitoins, ko lieto epilepsijas arstésanai;

- sulfametoksazols, ko lieto pret bakterialam infekcijam.

Uzmanigi lietojamas kombinacijas:

- AKE inhibitori, diur€tiski [idzekli un angiotensina II antagonisti, ko lieto paaugstinata
asinsspiediena un sirdsdarbibas traucgjumu arst€Sanai;

- pentoksifilins un okspentifilins, ko lieto hronisku venozo ¢iilu arstésanai;

- zidovudins, ko lieto virusinfekciju arstéSanai;

- aminoglikozidu antibiotikas, ko lieto bakterialu infekciju arstésanai;

- sulfonilurinvielas atvasinajumi (piem&ram, hlorpropamids un glibenklamids), ko lieto cukura
diabeéta arstéSanai;

- metotreksats maza deva — mazak neka 15 mg nedgla.

Ripigi apsveramas kombinacijas:

- hinolonu grupas antibiotikas (piemé&ram, ciprofloksacins, levofloksacins), ko lieto bakterialu
infekciju arstéSanai;

- ciklosporins vai takrolims, ko lieto imiinsistémas slimibu arstéSanai un organu parstadisana;
- streptokinaze un citas trombolitiskas vai fibrinolitiskas zales, t. i., zales asins receklu
skidinasanai;

- probenecids, ko lieto pret podagru;

- digoksins, ko lieto hroniskas sirds mazspgjas arstéSanai,

- mifepristons, ko lieto ka abortu izraisosu Iidzekli (gritniecibas partrauksanai);

- selektivo serotonina atpakalsaistiSanas inhibitoru (SSAI) tipa antidepresanti;

- antiagreganti, ko lieto trombocTttu salip$anas un asins trombu veido$anas mazinasanai;

- b&ta blokatori, ko lieto paaugstinata asinsspiediena un sirdsdarbibas traucgjumu arsteésanai;

- tenofovirs, deferasirokss, pemetrekseds.

Ja Jums ir kadas Saubas par citu zalu lietoSanu kopa ar Ketesse, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ketesse kopa ar uzturu un dzérienu

Uzdzeriet tabletem pietickami daudz Gidens. Lietojiet tabletes Sanas laika, jo tas palidz€s mazinat
kunga vai zarnu blakusparadibu risku. Tacu, ja Jums ir peksnas sapes, lietojiet tabletes tuksa dusa, t. i.,
vismaz 30 minttes pirms €$anas, jo ta zales vares sakt darboties nedaudz atrak.

Griitnieciba, baro$ana ar kriti un fertilitate
Ja Jus esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nelietojiet §is zales grutniecibas péd€jos 3 ménesos, jo tas var kaitét Jasu vél nedzimusajam bérnam
vai radit traucgjumus dzemdibas.

Tas var izraisit nieru un sirdsdarbibas traucgjumus Jisu nedzimusajam b&rnam. Tas var ietekm&t Jtsu
un Jisu bérna noslieci uz asino$anu un aizkavet vai pagarinat dzemdibas.
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Jis nedrikstat lietot §Ts zales pirmajos 6 griitniecibas meénesos, ja vien tas nav absoliiti nepiecie$ams
un to nav ieteicis arsts. Ja Jums ir nepiecieSama arst€Sana $aja perioda vai laika, kad planojat
griitniecibu, jalieto p&c iesp&jas mazaka deva péc iesp&jas 1saku laika periodu. Ja Ketesse lieto ilgak
par dazam dienam sakot no 20. griitniecibas nedglas, tas var izraisit nieru darbibas traucgjumus vel
nedzimusajam bérnam, kas, savukart, izraisa zemu amnija Skidruma Iimeni, kas ieskauj b&rnu
(oligohidramniju), vai asinsvadu sasaurinasanos (ductus arteriosus) bérna sirdi. Ja Jums nepiecieSama
arst€Sana ilgaka par dazam dienam, arsts var ieteikt papildu uzraudzibu.

Sis zales nav ieteicams lietot laika, kad m&ginat ienemt bérnu vai veicat parbaudes neauglibas c€lona
noskaidroSanai. Par iesp&jamo ietekmi uz sievietes auglibu skatit art 2. punkta ,,Bridinajumi un
piesardziba lietosana“.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Sis zales var nedaudz ietekm@t Jiisu sp&ju vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus, jo ir
iesp€jams reibonis vai miegainiba ka arstéSanas blakusparadibas. Ja novérojat §adu ietekmi, nevadiet
transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus, lidz simptomi neizzad. Ludziet padomu arstam.

Ketesse satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) tableté —t. i., bttiba tas ir

.=

natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Ketesse

Vienmér lictojiet Ketesse tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Jums nepieciesama Ketesse deva ir atkariga no sapju veida, smaguma pakapes un ilguma. Arsts Jums
pateiks, cik tablesu diena Jums jalieto un cik ilgi.

Jalieto mazaka efektiva deva 1sako laiku, kas nepiecieSams simptomu mazinasanai. Ja Jums ir
infekcija, nekavgjoties konsultgjieties ar arstu, ja simptomi (piem&ram, drudzis un sapes) saglabajas
vai pastiprinas (skatit 2. punktu).

Tabletes var sadalit vienadas devas, parlauzot tas pa dalijjuma Imiju.

Ieteicama deva parasti ir <pustablete (12,5 mg) ik péc 4 — 6 stundam vai> 1 tablete (25 mg) ik péc 8
stundam, bet ne vairak ka 3 tabletes diena (75 mg).

Gados vecakiem pacientiem un pacientiem ar nieru vai aknu darbibas trauc&jumiem arst€Sana jasak ar
kopgjo dienas devu, kas neparsniedz 2 tabletes (50 mg).

Gados vecakiem pacientiem $o sakotn&jo devu velak var palielinat Iidz vispargjai pacientu grupai
ieteicamajai dienas devai (75 mg), ja $im zalém bijusi laba panesamiba.

Ja Jums ir stipras sapes un nepiecieSama straujaka atsapinasana, lietojiet tabletes tuksa dasa (vismaz

30 minttes pirms &$anas), jo tas vieglak uzsuksies (skattt 2. punktu ,,Ketesse kopa ar uzturu un
dz€rienu*).

LietoSana bérniem un pusaudZiem
Sis zales nevajadzétu lietot berniem un pusaudziem (Iidz 18 gadu vecumam).

Ja esat lietojis Ketesse vairak neka noteikts

Ja esat lietojis parak daudz So zalu, nekav&joties pasakiet to arstam vai farmaceitam vai arT dodieties
uz tuvakas slimnicas neatliekamas palidzibas nodalu. Ludzu, atcerieties panemt lidzi So zalu
iepakojumu vai lietoSanas instrukciju.

Ja esat aizmirsis lietot Ketesse
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto tableti. Lietojiet nakamo paredzéto devu noteiktaja
laika (saskana ar noradijumiem 3. punkta “Ka lietot Ketesse”).
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Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. lespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Iespgjamas blakusparadibas noraditas talak, iedalitas pec varbiit€ja rasanas biezuma.

Biezi sastopamas blakusparadibas: var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem

Slikta duisa un/vai vemsana, sapes védera — parsvara augsdala, caureja, gremosanas traucgumi

(dispepsija).
Retak sastopamas blakusparadibas: var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvekiem

Griesanas sajiita (vertigo), reibonis, miegainiba, miega traucgjumi, nervozitate, galvassapes,
sirdsklauves, pietvikums, kunga glotadas iekaisums (gastrits), aizcietéjums, sausa mute, védera
puisanas, izsitumi uz adas, nogurums, sapes, drudza un drebulu sajita, slikta passajtita.

Reti sastopamas blakusparadibas: var skart ne vairak ka 1 no 1 000 cilvekiem

Kunga c¢tla, kunga ¢ilas asinoSana vai plisums, ko var manit ka asinu atvemsanu vai melnus
izkarnfjumus, gibonis, paaugstinats asinsspiediens, paléninata elposana, Skidruma aizture un
perifériska tuska (pieméram, pietukusas potites), balsenes tuska, stgribas trikums (anoreksija),
divaina sajiita, niezosi izsitumi, pinnes, pastiprinata svisana, muguras sapes, pastiprinata urina
izdaliSanas, meénesreizu traucgjumi, prostatas trauc€jumi, aknu funkcionalo testu rezultatu novirzes
(asins analizgs), aknu $tinu bojajums (hepatits), akiita nieru mazspéja.

Loti reti sastopamas blakusparadibas: var skart ne vairak ka 1 no 10 000 cilvekiem

Anafilaktiska reakcija (paaugstinatas jutibas reakcija, kas var izraistt arT samanas zudumu), val&jas
Culas uz adas, mutes, acu un dzimumorganu apvidi (Stivensa-DZonsona un Laiela sindroms), sejas
tiiska vai liipu un rikles pietikums (angioedéma), elpas trilkkums elpcelu sasaurinasanas dé| (bronhu
spazmas), aizdusa, paatrinata sirdsdarbiba, pazeminats asinsspiediens, aizkunga dziedzera iekaisums,
redzes miglosanas, troksnis ausis (tinits), jutiga ada, pastiprinata jutiba pret gaismu, nieze, nieru
bojajums. Samazinats balto asinskermenisu skaits (neitropénija), samazinats trombocitu skaits asinis
(trombocitopénija).

Nekavgjoties pasakiet arstam, ja arst€$anas sakuma ieverojat kadas kunga/zarnu blakusparadibas
(pieméram, kunga sapes, dedzinasanu vai asinoSanu), ja Jums ieprieks bijusas kadas Iidzigas
blakusparadibas ilgstosas pretiekaisuma zalu lietoSanas gadijuma un Tpasi — ja esat gados vecaks
cilveks.

Ja ievérojat adas izsitumu paradiSanos vai kadus bojajumus uz glotadam mute vai dzimumorganos, vai
kadas alergijas pazimes, uzreiz partrauciet So zalu lietoSanu.

Arstesanas laika ar nesteroidajiem pretiekaisuma Iidzekliem zinots par $kidruma aizturi un pietikumu
(1pasi potisu un kaju), asinsspiediena paaugstinasanos un sirds mazspg&ju.

Tadu zalu ka So zalu lietoSana var biit saistita ar nedaudz palielinatu sirdstriekas (miokarda infarkta)
vai akiitu galvas smadzenu asinsvadu traucgjumu (triekas) risku.

Pacientiem ar imiinsistémas trauc&jumiem, kas boja saistaudus (sist€mas sarkano vilkedi vai jauktu
saistaudu slimibu), retos gadijumos pretiekaisuma zales var izraisit drudzi, galvassapes un sprandas
stivumu.

Biezak noverotas kunga-zarnu trakta blakusparadibas. Iespgjama kunga ¢iila, plisums vai kunga-zarnu
trakta asinosana, reizém letala, Tpasi gados vecakiem cilvekiem.

P&c zalu lietosanas zinots par sliktu diSu, vemsanu, caureju, védera ptsanos, aizcietgjumu,
gremosanas trauc€jumiem kungi, sapeém vedera, asinim izkarnijumos, asinu atvemsanu, ¢tilainu
stomatitu, kolita un Krona slimibas pastiprinasanos. Retak novérots kunga glotadas ickaisums
(gastrits).
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Iesp&jamas hematologiskas reakcijas (purpura, aplastiska un hemolitiska anémija (mazasiniba) un
retos gadijumos agranulocitoze un kaula smadzenu veidosanas nomakums) tapat ka citu NPL
lietoSanas gadijuma.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidz&t nodrosinat daudz
plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Ketesse
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera péc “EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pédgjo dienu.

PVH-aluminija blisteris: uzglabat temperattra Iidz 30 °C. Blisteri uzglabat kastitg, lai saturu pasargatu
no gaismas.

Aclar-aluminija blisteris vai aluminija-aluminija blisteris: §tm zalém nav nepiecieSama ipasa
uzglabasanas temperatiira. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, ko vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Ketesse satur

- Aktiva viela ir deksketoproféns (deksketoproféna trometamola veida). Katra apvalkotaja tablete
ir 25 mg deksketoproféna.
- Citas sastavdalas:

Tabletes kodols: ir kukuriizas ciete, mikrokristaliska celuloze, cietes natrija glikolats, glicerola
distearats;

Apvalks: sausa laka (sastav no hipromelozes, titana dioksida, makrogola 6000), propilénglikols.

Ketesse 25 mg apvalkoto table$u argjais izskats un iepakojums

Baltas, apalas apvalkotas tabletes ar dalfjuma Iiniju un izliektam virsmam blisteriepakojuma.
Pieejamas iepakojuma pa 20, 30, 50 vai 500 apvalkotajam tabletem.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1 Avenue de la Gare

L-1611 Luxembourg, Luksemburga

Razotajs
Laboratorios Menarini, S.A.
C/ Alfonso XI1 587, 08918 — Badalona (Barcelona), Spanija
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vai
A. Menarini Manufacturing Logistics and Services s.r.l.
Campo di Pile-L’Aquila, Italija
Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar §adiem nosaukumiem:
Spanija (atsauces dalibvalsts), Ungarija, Italija: Enantyum
Igaunija, Latvija, Lietuva, Polija: Ketesse
Griekija: Viaxal

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 07/2023
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