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Pribalova informace: Informace pro uZzivatele

KEPLAT
20 mg léciva naplast

ketoprofenum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZzivat, protoZe obsahuje

pro Vis diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se 1€kate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy,
ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékdrnikovi. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je piipravek KEPLAT a k ¢emu se pouziva
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek KEPLAT pouZivat
3. Jak se pripravek KEPLAT pouziva
4. Mozné nezadouci ucinky
5. Jak pripravek KEPLAT uchovavat
6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek KEPLAT a k ¢emu se pouZziva

KEPLAT je 1é¢iva naplast o plose 70 cm? t&lové barvy s flexibilni kryci tkaninou. Lepiva strana je pokryta plastovou
folii. KEPLAT je protizanétlivy nesteroidni pfipravek k lokalnimu pouziti. Obsahuje aktivni latku ketoprofen.
KEPLAT se pouziva k 1€¢bé bolesti a zanétu u posttraumatickych (potirazovych) stavl, vyrond a pohmozdénin, véetné
bolesti svalil, ztuhlosti, bolesti kloubli a bederni patete.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zanete piipravek KEPLAT pouZivat

NepouZzivejte pripravek KEPLAT:
- nepouzivejte piipravek pokud jste alergicky na ketoprofen, nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6);
- pokud mate v anamnéze kozni alergii (hypersenzitivitu) na tiaprofenovou kyselinu, fenofibrat, krémy s UV filtry
nebo parfémy;
- jestlize Vam acylpyrin nebo jind NSAID zpusobuji astmatické zachvaty, dychaci potize, rymu ¢i vznik nosnich
polypi (vyrtstkll v nose), koptivku, otoky o¢nich vicek ¢i rti;
- pokud se u Vas nékdy vyskytla fotosenzitivni reakce;
- jestlize mate astma;
- jestlize trpite nebo jste né€kdy v minulosti trpél(a) Zzaludecnim viedem/krvacenim nebo mate anamnézu
gastrointestindlnich (zaludec¢nich) viedu;
- jestlize trpite zd&vaznym srde¢nim selhavanim;
- jestlize se mate problémy s jatry nebo s ledvinami;
- jestlize mate sklon ke snadné tvorb¢é modfin ¢i krvaceni nebo mate poruchu krevni srazlivosti/krvacivosti nebo pokud
jste lécen(a) 1éky upravujicimi srazlivost krve;
- jestlize jste v poslednim trimestru t¢hotenstvi (viz bod 2.4);
- udéti do 12 let.

Naplast neni ur¢ena k aplikaci na otevirené rany nebo na kiizi s chorobnymi zménami, jako je ekzém, akné,
dermatitida, zanét ¢i infekce jakékoli povahy, ani na sliznice télnich otvorii.

Okamzité pieruste pouzivani ptipravku KEPLAT, jestliZze zpozorujete vyskyt jakékoli kozni reakce po soucasném
podani s ptipravky obsahujicimi oktokrylen (oktokrylen je jednou z pomocnych latek piidavanych pro oddaleni
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rozkladu zptisobeného svételnym zatenim [tzv. fotodegradace] do riznych kosmetickych a hygienickych produkti,
napiiklad do Samp6nt, vod po holeni, sprchovych gelt a pén do koupele, pletovych krémd, rtének, krémt proti
vraskam, odliCovacti a lakil na vlasy).

V priibéhu 1é¢by a 2 tydny po jejim ukonceni se nesmi 1é€end mista vystavovat slune€nimu zafeni ani ultrafialovému
zateni v solariu.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku KEPLAT se porad’te se svym lékafem nebo 1ékdrnikem:

- jestlize trpite alergickymi onemocnénimi nebo alergie mate v anamnéze, obzvlasté pfi sou¢asném pouzivani dalsich

1€kt proti bolesti, proti horecce nebo jinych NSAID;

- trpite-li Crohnovou nemoci nebo ulcerdzni kolitidou, chronickou dyspepsii ¢i mate-li v anamnéze praduskové astma;

- trpite-li onemocnénim jater, ledvin nebo srdce;

- mate-li problémy se zadrzovanim tekutiny v téle;

- zvySené opatrnosti musi dbat i starsi pacienti, nebot’ star$i osoby jsou v§eobecné nachylngjsi ke vzniku vedlejSich
ucinki.

Vystaveni oblasti 1é¢enych pripravkem KEPLAT slune¢nimu zafeni (i za mirné podmraceného pocasi) nebo
ultrafialovému zafeni (UVA) muZe vyvolat potencialné zavazné kozni reakce (fotosenzibilizace). Proto je nutné:
-v pribéhu 1é¢by a dva tydny po jejim ukonceni chranit 1é¢ené oblasti odévem, aby se zabranilo riziku
fotosenzibilizace;

-po kazdé aplikaci pripravku KEPLAT je nutné diikkladné umyti rukou.

Pti vzniku jakékoli koZni reakce po pouZiti pripravku KEPLAT musi byt 1é¢ba okamZité pierusena.

Dlouhodobé nebo opakované pouzivani ptipravku mize zpusobit senzibilizaci (ptecitlivélost).

Déti a dospivajici

Krvaceni v zaludku, v nékterych ptipadech zavazné, a zalude¢ni viedy byly pozorovany u nékterych déti 1éCenych
ketoprofenem; ptipravek proto ma byt podavan pod pfisnym dohledem Iékare, ktery by mél posoudit nutny davkovaci
rezim ptipad od ptipadu .

Bezpecnost a u¢innost formulaci ketoprofenu na kizi u déti nebyla stanovena.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek KEPLAT

Informujte svého 1ékatre nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozné budete uzivat.

Zvlasté pak upozornéte svého l1ékate, pokud uzivate metotrexat, pripravky snizujici srazlivost krve, nékteré 1éky na
snizeni krevniho tlaku nebo srde¢ni potize, antidiabetika nebo lithium.

Té&hotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad’te se se svym
lékatfem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Vzhedem k tomu, Ze bezpecnost ketoprofenu nebyla u t€hotnych zen hodnocena, ma se zabranit uziti ketoprofenu
v prubéhu prvniho a druhého trimestru té¢hotenstvi. KEPLAT se nesmi pouZzivat v pribéhu tfetiho trimestru t¢hotenstvi
a neni doporuceno ani pouziti u kojicich Zen.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek KEPLAT miiZze ovlivnit schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje, nebot’ miize vyvolavat
zavraté nebo ospalost.

3. Jak se pripravek KEPLAT pouziva



Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého l1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se svym
lékatfem nebo 1ékarnikem.

Doporucend davka je:

Dospéli: nalepte pouze jednu naplast denné, pokud Vam lékat nedoporuéi jinak.

Pouziti u déti a dospivajicich: ve véku 12 az 18 let: podle pokynu 1ékate. Nepouzivejte u déti do 12 let.

Naplast se nalepi na bolestivou oblast a denn¢ se méni.

Pted ptiloZenim naplasti postizenou oblast umyjte a osuste. Z naplasti sejméte ochrannou f6lii a lepivy dil ptilozte
pfimo na pokozku.

Pokud naplast lepite na klouby s vysokou pohyblivosti, jako je loket nebo koleno, 1ze na ohnuty kloub pfilozit obvaz,
ktery naplast pridrzi na miste.

Instrukce pro aplikaci
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1. Pielozte naplast v poloviné v misté, kde je perforaci rozdélena plastova folie.
2. Prilozte ptelozenou naplast na Cisté a suché misto na téle, které Vas nejvice boli.
3. Odlepte polovinu plastové folie u perforovaného okraje, prilozte naplast lepivou plochou na oSetfované misto a

uhlad’te ji.
4. Odstrafite druhou polovinu folie stejnym zptisobem a celou naplast uhlad’te na oSetfovaném miste.

Néplast NIKDY nezvykejte ani nepolykejte.

Trvani 1é¢by
Podle predpisu 1ékate, av§ak nikoli déle nez 14 dn.

JestliZe jste pouZil(a) vice pripravku KEPLAT, neZ jste mél(a)
Jestlize jste pouzil(a) vice ptipravku KEPLAT, nez Vam bylo doporuceno, okamzité se obrat'te na svého Iékate nebo
lékarnika.
Dosud nebyl hlasen Zadny ptipad piredavkovani.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek KEPLAT
Neméjte obavy a aplikujte ptipravek KEPLAT, jakmile si vzpomenete; poté pokracujte v normalnim davkovani.
NEZDVOJNASOBUIJTE nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky mtize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Prestaiite pripravek KEPLAT uZivat a okamzité vyhledejte 1ékai'skou pohotovost, pokud se u vas vyskytne
néktery z nasledujicich stavi:



- Kozni vyrazka, koptivka, puchytky, zarudnuti, paleni , svédéni, olupovani pokozky nebo podlitiny v misté aplikace.

- Otok ve tvafi, vytok z nosu, tisen na hrudi, sipani (zdvazné alergické reakce).

Byly hlaSeny nésledujici mirné lokalizované kozni reakce na ptipravek KEPLAT v mistech aplikace:

- Mén¢ Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob): zarudnuti, pocit paleni, svédéni, alergické kozni reakce, kozni
reakce pii vystaveni slunecnimu zateni.

Byly hlaseny také nasledujici nezadouci uc€inky:

Dermatologické
- Vzacné (mohou postihnout az 1 ze 1000 osob): fotosenzibilizace a kopiivka. Vzacné se vyskytly pripady
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- Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit): olupovani pokozky a podlitiny v misté aplikace.

Poruchy ledvin a mocovych cest
- Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 ze 10 000 osob): piipady zhorseni pfedchozi nedostatecné funkce ledvin.

Gastrointestinalni poruchy
- Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit): zalude¢ni vied
V ptipadé akutniho zalude¢niho viedu nebo podezieni na n€j by méla byt 1écba okamzité pterusena.

Hlaseni nezadoucich uacinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sd€lte to svému lékati nebo l€karnikovi. Stejné postupujte
v pripad¢ jakychkoli nezadoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci G¢inky mizete
hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezaddoucich uc¢inkli mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak piipravek KEPLAT uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte piipravek KEPLAT v ptivodnim obalu, aby byl chrdnén pted svétlem.

Doba pouzitelnosti vyrobku po otevieni obalu jsou 3 mésice (na vyhrazené misto si poznamenejte datum, kdy baleni
poprvé oteviete).

Po vytazeni naplasti z obalu peclivé uzavrete otevienou stranu sacku, aby byly zbyvajici naplasti chranény pred
svétlem.

NepouZivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na krabicce, nebo za déle neZ 3 mésice po
prvnim otevi‘eni baleni.
Doba pouzitelnosti se vztahuje na piipravek v neotevieném a spravné uchovavaném baleni.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit
s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek KEPLAT obsahuje

Lécivou latkou je ketoprofenum 20 mg v jedné naplasti.

Pomocnymi latkami jsou kopolymer styren-isopren-styren, polyisobuten 1200000, polyisobutylen, glycerol ester
hydrogenované kalafuny, zinkum-stearat, tekuty parafin, tkana polyesterova vrstva, silikonizovana pegoteratova
vrstva.



Jak KEPLAT vypada a co obsahuje toto baleni

KEPLAT je 1é¢iva naplast télové barvy o plose 70 cm? s pruznou vn&jsi kryci vrstvou. Adhezivni (lepivd) vrstva je
chranéna vrstvou z umélé hmoty.

1 baleni obsahuje sacek se 7 naplastmi nebo s 2 naplastmi nebo 2 sacky s 2 naplastmi, v kazdém sacku.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
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