






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ketanov 10 mg plėvele dengtos tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 10 mg ketorolako trometamolio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Plėvele dengta tabletė
Baltos arba balkšvos spalvos, apvalios, abipus išgaubtos plėvele dengtos tabletės, vienoje pusėje turinčios įspaustą įrašą „KVT“.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

0. Terapinės indikacijos

Ketanov skirtas tik trumpalaikiam vidutinio stiprumo pooperacinio skausmo malšinimui (ne daugiau 5 parų).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Įspėjimas: gydymo trukmė neturi viršyti 5 parų.

Suaugusiesiems
Nepageidaujamą poveikį galima sumažinti, vartojant mažiausią veiksmingą vaistinio preparato dozę trumpiausią laiką, reikalingą simptomų kontrolei (žr. 4.4 skyrių).
 Rekomenduojama dozė suaugusiesiems yra 10 mg (atitinka 1 plėvele dengtą tabletę). Jeigu reikia, tokia dozė vartojama kas 4 – 6 valandas, neviršijant didžiausios dozės 40 mg per parą.
Tą parą, kai parenterinė forma keičiama geriamąja, bendra paros dozė turi būti ne didesnė kaip 90 mg, nepamirštant, kad geriamojo ketorolako paros dozė turi būti ne didesnė kaip 40 mg. 

Jei pacientas sveria mažiau kaip 50 kg, dozę reikia atitinkamai sumažinti.

Senyviems pacientams (vyresni kaip 65 metų)
Senyviems pacientams dozė turi būti atidžiai parenkama gydytojo, kuris turi apsvarstyti anksčiau nurodytų dozių sumažinimo galimybę. 

Vaikų populiacija
Vaistinio preparato vartojimo saugumas ir veiksmingumas vaikams neištirti, todėl jaunesniems negu 16 metų vaikams šio vaistinio preparato vartoti draudžiama (žr. 4.3 skyrių).


4.3 Kontraindikacijos

Įspėjimas: šis vaistinis preparatas nėra skirtas silpno ar lėtinio skausmo malšinimui.

· Padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai, chemine struktūra į ją panašiai medžiagai ar bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Dėl kryžminio jautrumo tikimybės, Ketanov taip pat draudžiama vartoti pacientams, kuriems acetilsalicilo rūgštis ir/arba kiti nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uždegimo (NVPNU) buvo sukėlę alerginių reakcijų, dėl sunkių anafilaksinio tipo reakcijų atsiradimo rizikos. 
· Visiškas arba dalinis nosies polipų sindromas, angioneurozinė edema, bronchų spazmas.
· Astma.
· Aktyvi pepsinė opa arba anamnezėje buvęs kraujavimas iš virškinimo trakto, išopėjimas arba perforacija.
· Sunkus širdies nepakankamumas.
· Ankstesnis, esamas arba įtariamas kraujavimas į smegenis. 
· Hipovolemija arba dehidratacija.
· Pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo ar sunkiu inkstų nepakankamumu (kreatinino koncentracija serume >442 μmol/l), taip pat pacientams, kuriems yra padidėjusi inkstų nepakankamumo rizika dėl hipovolemijos ar dehidratacijos.
· Kepenų cirozė arba sunkus hepatitas.
· Hemoraginė diatezė.
· Krešėjimo sutrikimai.
· Pacientams, vartojantiems antikoaguliantų.
Vartojimas kartu su kitais nesteroidiniais vaistiniais preparatais nuo uždegimo, ličio druskomis, probenecidu ir pentoksifilinu (žr. 4.5 skyrių).
· Pacientams vartojantiems diuretikų.
· Vartojimas kaip profilaktinis analgetikas prieš operaciją, taip pat operacijos metu, nes dėl trombocitų agregacijos slopinimo ir kraujavimo laiko pailgėjimo, padidėja kraujavimo rizika.
· Ketorolakas slopina trombocitų funkciją, todėl jo draudžiama skirti pacientams, kuriems yra įtariamas arba nustatytas kraujavimas į smegenis.
· Pacientams, kuriems atliekamos operacijos su didele kraujavimo rizika arba nepilna hemostaze, taip pat pacientams, kuriems yra didelė kraujavimo rizika. 
· Jaunesniems kaip 16 metų paaugliams ir vaikams.
· Ketanov draudžiama vartoti trečiojo nėštumo trimestro,gimdymo metu, bei maitinant krūtimi (žiūrėti 4.6 skyrių).

4.4 Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Įspėjimas: Ketanov negalima vartoti, kaip paprasto skausmą malšinančio vaistinio preparato, jį vartojant reikalinga atidi gydytojo priežiūra. 
Ketanov negalima vartoti lengvo ir lėtinio skausmo malšinimui. 
Epidemiologinių tyrimų duomenys rodo, kad ketorolako vartojimas gali būti susijęs su didele sunkaus toksinio poveikio virškinimo traktui rizika, panašia į kai kurių kitų NVPNU, ypač vaistinį preparatą vartojant ne pagal patvirtintas indikacijas ir/ar ilgiau nei nurodyta (žr. 4.1, 4.2 ir 4.3 skyrius).

Nerekomenduojama Ketanov vartoti kartu su kitais nesteroidiniais vaistiniais preparatais nuo uždegimo (NVPNU), įskaitant selektyvius ciklooksigenazės-2 inhibitorius (COX-2).
Nepageidaujamą poveikį galima sumažinti, vartojant mažiausią veiksmingą vaistinio preparato dozę trumpiausią laiką, reikalingą simptomų kontrolei (žr. 4.2 skyrių ir toliau aprašytą riziką virškinimo traktui bei širdies ir kraujagyslių sistemai).
Prieš pradedant gydymą Ketanov, būtina įsitikinti, kad pacientui nebuvo pasireiškusi padidėjusio jautrumo reakcija ketorolakui, acetilsalicilo rūgščiai ir/arba kitiems nesteroidiniams vaistiniams preparatams nuo uždegimo.

Ketanov vartojimas nesukelia priklausomybės. Staiga nutraukus jo vartojimą į veną, nutraukimo simptomų nenustatyta.

Su vaisingumu susijusios atsargumo priemonės
Ketanov, kaip ir bet kurio kito vaistinio preparato, slopinančio ciklooksigenazės ir prostaglandinų sintezę, vartoti nerekomenduojama ketinančioms pastoti moterims. Pacientėms, kurios turi vaisingumo sutrikimų arba kurių vaisingumas tiriamas, Ketanov vartojimą reikia nutraukti. Jei moteris turi sunkumų pastojant arba jai atliekami nevaisingumo tyrimai, ketorolako vartojimą reikia nutraukti.

Senyviems pacientams
Senyviems ar nusilpusiems pacientams vaistinio preparato reikia vartoti ypač atsargiai, nes kai kurio šalutinio poveikio dažnis gali būti didesnis, lyginant su jaunesniais pacientais. Senyviems pacientams dažniau pasireiškia nepageidaujamų reakcijų, susijusių su NVPNU vartojimu, ypač kraujavimas iš virškinimo trakto ir perforacijos, kurie gali būti mirtini. Senyviems pacientams gali padidėti vaistinio preparato pusinės eliminacijos iš plazmos laikas ir sumažėti plazmos klirensas. Todėl būtų tikslinga ne tik sumažinti bendrą vaistinio preparato dozę, bet ir padidinti laiko intervalus tarp dozių vartojimo (žr. 4.2 skyrių).

Poveikis virškinimo traktui
Ketanov gali sukelti virškinimo trakto dirginimą, opą ir kraujavimą pacientams, anamnezėje sirgusiems ir nesirgusiems virškinimo trakto liga. Pacientai, sergantys arba sirgę uždegiminėmis virškinimo trakto ligomis, turi būti gydomi tik atidžiai prižiūrint medikams. Tokio nepageidaujamo poveikio dažnis didėja priklausomai nuo vartojamo vaistinio preparato dozės ir gydymo trukmės. Kliniškai sunkaus kraujavimo iš virškinimo trakto rizika priklauso nuo dozės; tai ypač svarbu senyviems pacientams, kuriems skiriama didesnė kaip 60 mg per parą ketorolako dozė injekcijomis. Anamnezėje pasireiškusi pepsinė opa padidina sunkių virškinimo trakto komplikacijų tikimybę, gydymo ketorolaku metu.

Nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uždegimo, įskaitant ketorolaką, gali būti susiję su didesne virškinimo trakto protėkio (prasisunkimo) per anastomozę rizika. Po virškinimo trakto operacijos vartojant ketorolaką rekomenduojama atidi gydytojų priežiūra ir imtis atsargumo priemonių.
Nevartokite derinyje Ketanov ir kitų nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo.

Virškinimo trakto opa, kraujavimas ir perforacija 
Apie kraujavimą iš virškinimo trakto, virškinimo trakto išopėjimą ir perforaciją, kurie gali būti mirtini, pranešta vartojant visus NVPNU, bet kuriuo gydymo metu, su perspėjamaisiais simptomais ar be jų, nepriklausomai nuo to, ar anksčiau buvo sunkių virškinimo trakto reiškinių ar ne.

Senyviems pacientams NVPNU dažniau sukelia nepageidaujamą poveikį, ypač kraujavimą iš virškinimo trakto arba perforaciją, kurie gali būti mirtini. Išsekę pacientai blogiau toleruoja išopėjimą ir kraujavimą negu kiti pacientai. Dauguma mirtinų virškinimo trakto nepageidaujamų reiškinių, susijusių su nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo vartojimu, pasireiškė senyviems ir/ar išsekusiems pacientams. 
Kraujavimo iš virškinimo trakto, virškinimo trakto išopėjimo ir perforacijos rizika yra didesnė vartojant dideles NVPNU dozes senyviems pacientams ir pacientams, kuriems anamnezėje buvo opa, ypač tokia, kuri komplikavosi kraujavimu ar perforacija (žr. 4.3 skyrių). Tokius pacientus reikia pradėti gydyti mažiausia įmanoma vaistinio preparato doze. Be to, minėtiems, ar vartojantiems mažą aspirino dozę ar kitokių vaistinių preparatų, kurie didina virškinimo trakto pažeidimo riziką, pacientams, būtina apsvarstyti apsauginio gydymo galimybę (kartu vartojant mizoprostolio ar protonų siurblio inhibitorių) (žr. toliau ir  4.5 skyrių).
Pacientai, kuriems anamnezėje pasireiškė toksinis poveikis virškinimo traktui, ypač senyvi, turi, ypač gydymo pradžioje, pasakyti apie visus neįprastus pilvo simptomus (ypač kraujavimą iš virškinimo trakto). 
Būtinos atsargumo priemonės, jeigu pacientai derinyje vartoja vaistinių preparatų, kurie didina virškinimo trakto išopėjimo arba kraujavimo pavojų - per burną vartojamų kortikosteroidų ar antikoaguliantų, tokių kaip varfarinas, selektyviųjų serotonino reabsorbcijos inhibitorių arba trombocitų agregaciją mažinančių vaistinių preparatų, pvz. aspirinas (žr. 4.5 skyrių). 
Jei pacientams, vartojantiems Ketanov, pasireiškia kraujavimas iš virškinimo trakto arba virškinimo trakto išopėjimas, gydymą reikia nedelsiant nutraukti.
NVPNU reikia atsargiai skirti pacientams, kurie anamnezėje sirgo virškinimo trakto liga (opiniu kolitu, Krono liga), nes ji gali paūmėti (žr. 4.8 skyrių).

Poveikis kvėpavimui
Vaistinio preparato sąveika su arachidono rūgšties metabolitais astma sergantiems polinkį turintiems asmenims gali sukelti bronchų spazmą, kitų pseudoalerginių reakcijų ar šoką. 

Anafilaksinės (anafilaktoidinės) reakcijos
Anafilaksinės  reakcijos (įskaitant anafilaksiją, bronchų spazmą, odos paraudimą, išbėrimą, hipotenziją, gerklų edemą ir angioneurozinę edemą, bet neapsiribojant jais) gali pasireikšti nepriklausomai nuo to, ar anamnezėje buvo padidėjusio jautrumo reakcijų aspirinui, kitiems nesteroidiniams vaistiniams preparatams nuo uždegimo ar ketorolakui. Tokios reakcijos gali pasireikšti ir pacientams, kuriems anksčiau yra buvusi angioneurozinė edema, padidėjęs bronchų spazminis reaktyvumas (pvz., astma) ir nosies polipai. Anafilaktoidinės reakcijos, pavyzdžiui, anafilaksija, gali baigtis mirtimi. Todėl Ketanov reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems praeityje yra buvusi astma, taip pat pacientams su visiška arba daline nosies polipoze, angioneurozine edema ir bronchų spazmais. 

Poveikis širdies ir kraujagyslių sistemai bei smegenų kraujagyslėms
Pacientus, kuriems praeityje pasireiškė lengvo ar vidutinio sunkumo hipertenzija ir (arba) stazinis širdies nepakankamumas, reikia konsultuoti ir tinkamai stebėti dėl galimo skysčių susilaikymo ir edemos, susijusios su NVPNU vartojimu.
Klinikiniai tyrimai ir epidemiologiniai duomenys patvirtina, kad selektyvių ciklooksigenazės-2 inhibitorių ir kai kurių NVPNU vartojimas (ypač didelėmis dozėmis ir ilgą laiką) gali būti susijęs su nežymių arterijų trombozinių reiškinių (pvz., miokardo infarkto arba insulto) rizikos padidėjimu. Nors neįrodyta, kad ketorolakas didina trombozinių reiškinių, tokių kaip miokardo infarktas, riziką, tačiau duomenų, paneigiančių tokį ketorolako keliamą pavojų, nepakanka.
Pacientus, kuriems yra nekontroliuojama arterinė hipertenzija, stazinis širdies nepakankamumas, išeminė širdies liga, periferinių arterijų liga ir (arba) galvos smegenų kraujagyslių liga, ketorolaku galima gydyti tik atidžiai įvertinus jų būklę. Panašiai apsvarstyti reikia prieš pradedant taikyti ilgalaikį gydymą pacientų, kurie turi širdies ir kraujagyslių sistemos ligų rizikos veiksnių, pavyzdžiui, hipertenziją, hiperlipidemiją, serga cukriniu diabetu, rūko.

Poveikis inkstams
Ketorolako, kaip ir kitų NVPNU, reikia atsargiai skirti pacientams, kurių inkstų funkcija yra sutrikusi arba kurie yra sirgę inkstų liga, nes ketorolakas yra stiprus prostaglandinų sintezės inhibitorius. Tai gali sukelti nefrotoksiškumą, įskaitant glomerulonefritą, intersticinį nefritą, papiliarinę nekrozę, nefrozinį sindromą ir ūminį inkstų nepakankamumą. Pacientams, sergantiems ligomis, dėl kurių sumažėja kraujo tūris ir (arba) pablogėja inkstų kraujotaka, inkstų prostaglandinai palaiko inkstų perfuziją, būtina imtis atsargumo priemonių, nes pastebėtas nefrotoksinis ketorolako ir kitų NVPNU poveikis. Šiems pacientams ketorolakas ir kiti NVPNU priklausomai nuo dozės gali mažinti inkstų prostaglandinų sintezę ir sukelti akivaizdžią inkstų funkcijos dekompensaciją ar nepakankamumą. Didžiausia tokios reakcijos rizika kyla esant sutrikusiai inkstų funkcijai, inkstų hipoperfuzijai, inkstų ligoms, hipovolemijai, širdies nepakankamumui, kepenų funkcijos sutrikimui, kepenų cirozei ar sunkiam hepatitui, taip pat vartojantiems diuretikų ir senyviems pacientams.Nutraukus ketorolako ar kito nesteroidinio vaistinio preparato nuo uždegimo vartojimą, inkstų funkcija dažniausiai tampa tokia, kokia buvo iki gydymo.
Ketanov draudžiama vartoti pacientams, kurių kreatinino koncentracija serume yra didesnė nei 1,8 mg/dl, o taip pat pacientams, vartojantiems diuretikų.

Pacientai, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Ketanov ir jo metabolitai daugiausia išsiskiria pro inkstus, todėl pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, Ketanov reikia vartoti atsargiai. Ketanov vartoti draudžiama pacientams, kurių serumo kreatinino koncentracija yra didesnė kaip 442 μmol/l.
Vartojant diuretekų, Ketanov vartoti draudžiama.

Natrio arba skysčių susilaikymas, sergant širdies ir kraujagyslių ligomis bei periferinė edema
Pacientams, sergantiems hipertenzija, širdies nepakankamumu ir panašiomis ligomis, Ketanov reikia vartoti atsargiai dėl galimo skysčių susilaikymo. 
Pacientams, sirgusiems hipertenzija, ir/arba širdies nepakankamumu, ketarolaką reikia vartoti atsargiai, nes buvo gauta pranešimų apie skysčių susilaikymo ir edemos atvejus, susijusius su NVPNU vartojimu. 
Ketorolako negalima vartoti kartu su probenecidu, nes buvo gauta pranešimų apie ketorolako farmakokinetikos pasikeitimus, susijusius su šio derinio vartojimu.
Patariama imtis atsargumo priemonių kartu vartojant metotreksato, nes kai kurie prostaglandinų sintezę slopinantys vaistiniai preparatai, gali mažinti metotreksato klirensą ir taip didinti jo toksiškumą.

Pacientai, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi dėl cirozės, kliniškai reikšmingų ketorolako klirenso ar pusinės eliminacijos laiko pokyčių nėra. Gali padidėti vieno ar daugiau kepenų funkcijos tyrimų ribiniai rodmenys. Šie sutrikimai gali būti laikini, jie gali išlikti nepakitę arba progresuoti tęsiant gydymą. Kontroliuojamų klinikinių tyrimų metu mažiau nei 1 % pacientų reikšmingai padidėjo (vertė 3 kartus didesnė už įprastą)  alanino aminotransferazės (SGPT/ALT) ar  aspartato aminotransferazės (SGOT/AST) aktyvumas. Jei pasireiškia klinikinių kepenų ligos požymių ar simptomų arba atsiranda sisteminių ligos apraiškų, gydymą Ketanov reikia nutraukti.

Poveikis kraujui
Ketanov slopina trombocitų agregaciją ir prailgina kraujavimo trukmę. 
Ketanov neturi būti vartojamas pacientams, kuriems yra krešėjimo sutrikimų arba pacientams, kurie profilaktiškai vartoja hemostazę veikiančių vaistinių preparatų, įskaitant varfarino ir mažas heparino (2500-5000 TV) dozes (žr. 4.3 skyrių). 
Vaistiniam preparatui patekus į rinką, gauta pranešimų apie pooperacinės žaizdos kraujavimą ir kitas hematomas , susijusias su injekcinio Ketanov vartojimu prieš operaciją. Gydytojai turi įvertinti galimą kraujavimo riziką, kai hemostazė yra ypač svarbi, pavyzdžiui, po prostatos rezekcijos, tonzilektomijos ar kosmetinių operacijų (žr. 4.3 skyrių).

Odos reakcijos 
Labai retais atvejais vartojant nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo (NVPNU) buvo pranešta apie sunkias odos reakcijas, kai kurios iš jų buvo mirtinos, įskaitant eksfoliacinį dermatitą, Stivenso-Džonsono (Steven-Johnson) sindromą bei toksinę epidermio nekrolizę (žr. 4.8 skyrių). Atrodo, kad pacientams didžiausia šių reakcijų rizika kyla ankstyvajame gydymo etape, dauguma atvejų ši reakcija išsivysto per pirmąjį gydymo mėnesį. Gydymą būtina nedelsiant nutraukti, jeigu pasireiškė odos išbėrimas, gleivinės pažeidimas arba kitokių padidėjusio jautrumo požymių.

4.5 Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Reikia vengti vartoti Ketanov kartu su kitais nesteroidiniais vaistiniais  preparatais nuo uždegimo.

Kartu vartojant Ketanov ir kortikosteroidų, didėja virškinimo trakto išopėjimo ir kraujavimo iš virškinimo trakto rizika (žr. 4.4 skyrių).

Kartu vartojant Ketanov ir trombocitų agregaciją slopinančių vaistinių preparatų bei selektyvių serotonino reabsorbcijos inhibitorių (SSRI), padidėja kraujavimo iš virškinimo trakto rizika (žr. 4.4 skyrių).

Nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uždegimo gali stiprinti antikoaguliantų, pavyzdžiui, varfarino, poveikį (žr. 4.4 skyrių). 
Ketorolakas slopina trombocitų agregaciją, mažina tromboksano koncentraciją ir pailgina kraujavimo laiką. Kitaip nei ilgalaikis aspirino poveikis, nutraukus Ketanov vartojimą trombocitų funkcija normalizuojasi per 24-48 valandas. In vitro Ketanov tyrimų metu nustatytas varfarino prisijungimo prie plazmos baltymų sumažėjimas. Ketorolakas nekeičia digoksino jungimosi su baltymais. In vitro tyrimų metu nustatyta, kad terapinė (300 mikrogramų/ml) salicilatų koncentracija mažina ketorolako prisijungimą nuo 99,2% iki 97,5%, todėl gali dvigubai padidėti neprisijungusio ketorolako koncentracija plazmoje. Terapinės digoksino, varfarino, ibuprofeno, naprokseno, piroksikamo, acetaminofeno, fenitoino ir tolbutamido koncentracijos ketorolako jungimuisi su baltymais įtakos neturi. Ketanvo, kaip ir kitų prostaglandinų sintezės inhibitorių, reikia vartoti atsargiai kartu su metotreksatu ar ličio turinčiais vaistiniais preparatais, nes gali sumažėti ličio klirensas ir dėl to padidėti jo toksiškumas. 

Sveikiems žmonėms, kurių organizme skysčio tūris yra normalus ketorolako injekcinis tirpalas mažina diurezinį furozemido poveikį maždaug 20%, todėl pacientus, kurių širdies funkcija dekompensuota, reikia atidžiai stebėti.  

Diuretikai AKF inhibitoriai ir angiotenzino II receptorių blokatoriai: NVPNU gali susilpninti diuretikų ir kitų antihipertenzinių vaistinių preparatų poveikį, Kai kuriems pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi (pvz., skysčių netekusiems ar senyviems pacientams), kartu vartojant AKF inhibitorių arba angiotenzino II receptorių blokatorių ir ciklooksigenazės inhibitorių, gali pablogėti inkstų funkcija, įskaitant galimą ūminį inkstų nepakankamumą. Tokie pokyčiai paprastai būna laikini. Į šią vaistinių preparatų sąveiką reikia atsižvelgti pacientams, vartojantiems Ketanov kartu su AKF inhibitoriais ar angiotenzino II receptorių blokatoriais.
Todėl minėtais vaistiniais preparatais gydyti kartu reikia atsargiai, ypač senyvus pacientus. Pradėjus kartu vartoti vaistinių preparatų ir periodiškai po to, pacientų organizme turi būti pakankamas skysčiu lygis, taip pat reikia stebėti inkstų funkciją.

Ketorolako negalima vartoti kartu su pentoksifilinu, nes tai gali padidinti kraujavimo riziką.

Ketorolako negalima vartoti kartu su probenecidu, nes vartojant kartu probenecidą ir Ketanov, sumažėja ketorolako klirensas, todėl padidėja jo koncentracija plazmoje.

Nustatyta, kad pooperacinio skausmo malšinimas ketorolaku sumažina opioidinės analgezijos poreikį. 

Išgėrus ketorolako tablečių po riebaus maisto, pasiekta mažesnė maksimali ketorolako koncentracija plazmoje, o laikas iki maksimalios koncentracijos buvo 1 val. ilgesnis. Antacidiniai vaistiniai preparatai neturėjo įtakos absorbcijai.


4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Ketorolako draudžiama vartoti trečiojo nėštumo trimestro ir gimdymo metu bei žindymo laikotarpiu (žr. 4.4 skyrių).

Epidemiologinių tyrimų duomenys rodo, kad ankstyvuoju nėštumo laikotarpiu vartojami prostaglandinų sintezės inhibitoriai didina persileidimo, širdies formavimosi ydos ir įgimtos eventracijos (gastrošizės) riziką. Širdies formavimosi ydų absoliuti rizika padidėjo nuo mažiau nei 1% iki maždaug 1,5%. Tikėtina, kad rizika didėja priklausomai nuo dozės ir vartojimo trukmės. Tyrimų su gyvūnais duomenimis, prostaglandinų sintezės inhibitorių vartojimas dažnino persileidimus prieš implantaciją ir po jos bei didino embriono ir vaisiaus mirštamumą. Be to, organogenezės laikotarpiu prostaglandinų sintezės inhibitorių gavusiems gyvūnams padažnėjo įvairių formavimosi ydų, įskaitant širdies ir kraujagyslių sistemos sklaidos defektus. 

Nuo 20-os nėštumo savaitės vartojamas Ketanov gali sukelti oligohidramnioną dėl vaisiaus inkstų disfunkcijos. Tai gali pasireikšti vos pradėjus gydymą ir nutraukus gydymą paprastai išnyksta. Taip pat buvo gauta pranešimų apie arterinio latako susiaurėjimą po gydymo antrąjį trimestrą, kuris daugumai išnyko nutraukus gydymą. Todėl Ketanov vartoti pirmą ir antrą nėštumo trimestrą negalima, išskyrus neabejotinai būtinus atvejus. 
Jeigu mėginanti pastoti moteris arba nėščioji pirmą ar antrą nėštumo trimestrą vartoja Ketanov, gydyti reikia mažiausia veiksminga doze trumpiausią laiką. Jei po 20-os gestacinės savaitės kelias dienas vartojamas Ketanov, reikia spręsti, ar vykdyti antenatalinę oligohidramniono ir arterinio latako susiaurėjimo stebėseną. Nustačius oligohidramnioną ar arterinio latako susiaurėjimą, gydymą Ketanov reikia nutraukti.

Trečią nėštumo trimestrą visi prostaglandinų sintezės inhibitoriai vaisiui gali sukelti:
· toksinį poveikį širdžiai ir plaučiams (priešlaikinį arterinio latako susiaurėjimą/užsivėrimą ir plautinę hipertenziją);
· inkstų funkcijos sutrikimą (žr. pirmiau).

Prostaglandinų sintezės inhibitoriai, vartojami nėštumo pabaigoje, motinai ir naujagimiui gali:
· ilginti kraujavimo laiką ir slopinti trombocitų agregaciją, kas gali pasireikšti net ir vartojant labai mažas ketorolako dozes;
· slopinti gimdos susitraukimus, vėlindami ir ilgindami gimdymą.

Maždaug 10 % ketorolako praeina pro placentą.

Dėl šių priežasčių ketorolaką trečią nėštumo trimestrą vartoti draudžiama (žr. 4.3 ir 5.3 skyrius).
Ketorolaką vartoti pirmą ir antrą nėštumo trimestrą galima tik būtinais atvejais.
Vaisingoms moterims, prieš skiriant ketorolako turi būti paneigta nėštumo tikimybė, o gydymo metu užtikrintas patikimas kontracepcijos metodas. 

Gimdymas
Ketorolako draudžiama vartoti gimdymo metu, kadangi dėl prostaglandinų sintezę slopinančio poveikio jis gali neigiamai paveikti vaisiaus kraujotaką ir sukelti rimtų padarinių negimusio vaiko kvėpavimui. Ketorolakas taip pat gali slopinti gimdos susitraukimus, vėlindamas gimdymą ir tokiu būdu didindamas kraujavimo iš gimdos riziką.

Žindymas
Nustatyta, kad Ketanov ir jo metabolitų patenka į vaisiaus kraujotaką ir į patelės pieną. 
Nedidelis vaistinio preparato kiekis išsiskiria į motinos pieną, Dėl šios priežasties žindymo metu vaistinio preparato skirti negalima. 

Vaisingumas
Ketanov, kaip ir kitų vaistinių preparatų, slopinančių ciklooksigenazę ir prostaglandinų sintezę, vartoti nerekomenduojama moterims, planuojančioms pastoti.
Moterims, kurioms sunku pastoti arba yra atliekamas nevaisingumo tyrimas, Ketanov vartojimą reikia nutraukti.

0. Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Nors Ketanov nesukelia svaiginančio poveikio ar poveikio centrinei nervų sistemai, kai kuriems pacientams gali sukelti mieguistumą, galvos svaigimą, nemigą ar depresiją.
Todėl vairuojant transporto priemones ir valdant mechanizmus reikia laikytis atsargumo.  

0. Nepageidaujamas poveikis

Po vaistinio preparato pateikimo į rinką
Vartojant ketorolako gali pasireikšti toliau išvardytas nepageidaujamas poveikis. Nepageidaujamo poveikio dažnis negali būti nustatytas, kadangi pranešimai gauti savanoriškai iš nežinomo dydžio populiacijos.

Infekcijos ir infestacijos: aseptinis meningitas.

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai: trombocitopenija, purpura, kraujavimas iš nosies.

Imuninės sistemos sutrikimai: anafilaksija ir anafilaktoidinės reakcijos, kurios gali būti mirtinos, padidėjusio jautrumo reakcijos (bronchospazmas, kraujagyslių išsiplėtimas, odos paraudimas, išbėrimas, hipotenzija, gerklų edema). 

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai: anoreksija, hiperkalemija, hiponatremija.

Psichikos sutrikimai: mąstymo sutrikimas, depresija, nemiga, nerimas, dirglumas, nervingumas, psichozinės reakcijos, nenormalūs sapnai, haliucinacijos, euforija, dėmesio sutrikimas, mieguistumas, sumišimas.

Nervų sistemos sutrikimai: galvos skausmas, svaigulys, traukuliai, parestezija, hiperkinezija, skonio pokyčiai. 

Akių sutrikimai: regos sutrikimai, patinimas aplink akis,

Ausų ir labirintų sutrikimai: ūžesys (tinnitus), kurtumas, svaigimas (vertigo).

Širdies sutrikimai: bradikardija, palpitacijos, širdies nepakankamumas.
Buvo pranešta apie edemos, hipertenzijos ir širdies nepakankamumo atvejus, gydant NVPNU.  

Kraujagyslių sutrikimai: hipertenzija, vazodilatacija, hipotenzija, hematoma, odos paraudimas, blyškumas, kraujavimas iš pooperacinių žaidų.
Klinikiniai tyrimai ir epidemiologiniai duomenys patvirtina, kad kai kurių NVPNU vartojimas (ypač didelėmis dozėmis ilgą laiką) gali būti susijęs su arterijų trombozinių reiškinių (pvz., miokardo infarkto arba insulto) nedideliu rizikos padidėjimu (žr. 4.4 skyrių). Nors nėra įrodyta, kad ketorolakas didina trombozinių reiškinių (pvz., miokardo infarkto) riziką, tokiai galimybei atmesti duomenų nepakanka.

Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai: plaučių edema, dusulys, astma.

Virškinimo trakto sutrikimai: dažniausiai pasireiškia nepageidaujamas poveikis virškinimo traktui. 
Gali atsirasti pepsinių opų, išopėjimų, perforacija arba kraujavimas iš virškinimo trakto, kuris, ypač senyviems pacientams, kartais gali būti mirtinas (žr. 4.4 skyrių).
Pavartojus Ketanov gali pasireikšti pykinimas, vėmimas, viduriavimas, pilvo pūtimas, vidurių užkietėjimas, dispepsiniai reiškiniai, pilvo skausmas, diskomfortas pilve, pilnumo jausmas, melena, kraujavimas iš tiesiosios žarnos, vėmimas krauju, opinis stomatitas, ezofagitas, atsirūgimas,  virškinimo trakto išopėjimas, pankreatitas,burnos džiūvimas, opinio kolito ir Krono ligos paūmėjimas (žr. 4.4 skyrių). 
Rečiau buvo pranešta apie gastritą.

Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai: hepatitas, cholestazinė gelta ir kepenų nepakankamumas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai: angioneurozinė edema, eksfoliacinis dermatitas, sustiprėjęs prakaitavimas, makulopapulinis išbėrimas, dilgėlinė, niežėjimas, purpura, pūslinės reakcijos, įskaitant ir Stivenso-Džonsono (Stevens-Johnson) sindromą, labai retai toksinė epidermio nekrolizė. 

Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai: raumenų skausmas.

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai: poliurija, poliakiurija, oligurija, ūminis inkstų nepakankamumas, hemolizinis ureminis sindromas, intersticinis nefritas, šlapimo susilaikymas, nefrozinis sindromas, šono skausmai (kartu gali pasireikšti hematurija ir (arba) azotemija). 
Kaip ir vartojant kitų vaistinių preparatų, kurie slopina inkstų prostaglandinų sintezę, gali pasireikšti inkstų funkcijos sutrikimo požymiai, pavyzdžiui, kreatinino ir kalio koncentracijos padidėjimas. 

Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai: moterų nevaisingumas. 

Bendrieji sutrikimai ir  vartojimo vietos pažeidimai: astenija, karščiavimas, injekcijos vietos reakcijos, edema, krūtinės skausmas, stiprus troškulys, kūno svorio didėjimas. 

Tyrimai: kraujavimo laiko pailgėjimas, šlapalo koncentracijos serume padidėjimas, kreatinino ir kalio koncentracijos padidėjimas, kepenų funkcijos tyrimų rodmenų pokyčiai.


Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

0. Perdozavimas

360 mg per parą dozė (injekcija į raumenį) buvo skiriama sveikiems savanoriams 5 dienas. Buvo pastebėti simptomai: erozinis gastritas, pepsinės opos ir pilvo skausmas; šie simptomai išnyko nutraukus gydymą.
Gali atsirasti kraujavimas iš virškinimo trakto.
Hipertenzija, ūminis inkstų nepakankamumas, kvėpavimo slopinimas ir koma gali atsirasti išgėrus NVPNU, bet tai pasireiškia retai. 
Po gydomųjų NVPNU dozių pavartojimo buvo pranešta apie anafilaktoidinės reakcijos atvejus; toks poveikis gali pasireikšti ir perdozavus.

Gydymas
Specifinio priešnuodžio nėra. Pacientams turi būti skiriamas simptominis ir palaikomasis gydymas. 
Atsitiktinai nurijus reikia taikyti įprastas saugumo priemones (vėmimo skatinimą, skrandžio plovimą, skirti aktyvintosios anglies). 
Dializė reikšmingai nepašalina ketorolako iš kraujotakos.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė ‑ nesteroidiniai priešuždegiminiai/priešreumatiniai vaistiniai preparatai, ATC kodas ‑ M01AB15.

Veiklioji Ketanov medžiaga yra ketorolako trometamolis, medžiaga, priklausanti nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo (NVPNU) grupei. Jo veikimas pagrinde yra susijęs su prostaglandinų sintezės slopinimu, pagrinde PGE2 ir PGF2 alfa. 

Ikiklinikinių farmakologinių tyrimų metu atliekant fenilchinono sukelto skausmo malšinimo bandymus su pelėmis, buvo pastebėtas 350 kartų stipresnis ketorolako analgetinis poveikis, lyginant su acetilsalicilo rūgštimi (aspirinu); pastebėtas 800 kartų didesnis veiksmingumas, lyginant su aspirinu, slopinant žiurkės skausmo atsaką, kurį sąlygojo čiurnos-blauzdikaulio lenkimas su sukeltu artritu.
Pastebėtas ir Ketanov priešuždegiminis (pranašesnis už fenilbutazoną) ir karščiavimą mažinantis (pranašesnis už aspiriną) poveikis. 

Ketanov 37 kartus veiksmingiau nei acetilsalicilo rūgštis mažina kolageno sukeltą trombocitų agregaciją. 
Ketanov neveikia centrinės nervų sistemos; poveikis širdies ir kraujagyslių bei kvėpavimo sistemų poveikiui yra minimalus. 
Klinikinių tyrimų metu pastebėta, kad 10 mg Ketanov dozės analgetinis poveikis yra toks pat (ar net stipresnis) kaip 650 mg acetilsalicilo rūgšties, 600 mg arba 1000 mg paracetamolio, 600 mg arba 1000 mg paracetamolio, vartojamo kartu su 60 mg kodeino, 400 mg glafenino, 400 mg ibuprofeno ar 50 mg diklofenako. 
Buvo atlikta keletas klinikinių studijų skiriant 30 mg Ketanov injekciją į raumenis; buvo nustatyta, kad poveikis panašus kaip 12 mg morfino arba 100 mg meperidino; poveikis pranašesnis už 6 mg morfino arba 50 mg meperidino. 

Suleidus 30 mg Ketanov į raumenis, poveikis pasireiškė ilgiau nei morfino ar meperidino. 
Analgetinis poveikis pasireiškė per valandą po vaistinio preparato išgėrimo arba po 30 minučių po suleidimo į raumenis. Stipriausias analgetinis poveikis atitinkamai pasireiškia po 2-3 valandų ir 1-2 valandų. Analgetinio poveikio trukmė vartojant abi farmacines formas buvo 4-6 valandos.  
Ketanov neturi tokio poveikio kaip morfinas – nesukelia kvėpavimo slopinimo ir, lyginant su morfinu, nepageidaujamas poveikis centrinei nervų sistemai (mieguistumas) yra ženkliai mažesnis. 

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Išgertas Ketanovs visas greitai rezorbuojasi iš virškinimo trakto. Išgėrus 10 mg šio vaistinio preparato tablečių, didžiausia, t.y. 0,87 µg/l, koncentracija plazmoje atsiranda per 35 minutes; išgėrus 10 mg šio vaistinio preparato tirpalo, didžiausia, t.y. 1,11 µg/l, koncentracija plazmoje atsiranda per 26 minutes
Nustatyta, kad tabletės ir 2% tirpalas yra bioekvivalentiški, atsižvelgiant į ploto po koncentracijos-laiko kreivę (AUC) ir pusinės eliminacijos laiką.
Vienos dozės ar kartotinių Ketanov dozių farmakokinetika žmogaus organizme yra tiesinė. Nusistovėjusi pusiausvyrinė koncentracija plazmoje atsiranda per vieną parą, vaistinio preparato vartojant kas šešias valandas.
Ketorolako pusinės eliminacijos laikas plazmoje yra 5,4 valandos po vartojimo per burną, 5,3 valandos po suleidimo į raumenis ir 5,1 valandos po vartojimo į veną. 
Šis laikas senyviems žmonėms yra šiek tiek ilgesnis, pavyzdžiui, 6,2 ar 7 valandos. 
Antacidų vartojimas neveikia Ketanov absorbcijos.

Pasiskirstymas
99% ketorolako prisijungia prie plazmos baltymų. 
Gydomosios digoksino, varfarino, ibuprofeno, naprokseno, piroksikamo, acetaminofeno, fenitoino ir tolbutamido dozės Ketanov prisijungimo prie baltymų neveikia. 
Pasiskirstymo tūris yra 0,11 l/kg. 

Biotransformacija 
Ketarolakas yra metabolizuojamas kepenyse. Pagrindiniai metabolitai yra neaktyvūs parahidroksiliniai dariniai (12%) ir neaktyvūs gliukuronatai (75 %). 

Eliminacija
Paprastai Ketanov ir jo metabolitai yra šalinami su šlapimu, o likę dariniai išsiskiria su išmatomis. 
Ketorolako inkstų klirensas yra nuo 0,35 iki 0,55 ml/min/kg.	

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ūminis toksiškumas
50% individų mirtina geriamoji dozė (MD50) pėlėms (patinams ir patelėms) yra 529 mg/kg; žiurkėms (patinams ir patelėms) nuo 100 iki 400 mg/kg ir beždžionėms (patinams ir patelėms) didesnė nei 200 mg/kg; leidžiant į poodį pelėms (patinams ir patelėms) – 473 mg/kg, nuo 100 iki 400 mg/kg žiurkėms (patinams ir patelėms). 

Kartotinių dozių toksiškumas
Kasdien skiriant dideles geriamąsias dozes pelėms (30 mg/kg 6 mėnesius) ir beždžionėms (9 mg/kg 12 mėnesių) pasireiškė gastroenteropatijos (pelėms) ir silpnas nefrotoksiškumas. Skiriant   į raumenį triušiams (15 mg/kg 1 mėnesį) ir beždžionėms (13,5 mg/kg 3 mėnesius) pasireiškė nežymios uždegiminės reakcijos injekcijos vietoje. 
Vartojimas  į veną triušiams ir beždžionėms (2,5 mg/kg 2 savaites) buvo gerai toleruojamas. 

Fetotoksiškumas
Vartojant didesnes dozes žiurkėms buvo pastebėtas nėštumo prailgėjimas ir/ar sudėtingas gimdymas (distocija) bei perinatalinė mirtis. 
Be informacijos, nurodytos kituose preparato charakteristikų santraukos skyriuose, daugiau ikiklinikinių duomenų nėra (žr. 4.6 skyrių). 

Mutageniškumas, kancerogeniškumas, toleravimas
Junginys nebuvo mutageninis ar kancerogeninis, taip pat nesukėlė alergijų jūrų kiaulytėms ir neturėjo imunogeninio poveikio. 


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės branduolys
Mikrokristalinė celiuliozė
Kukurūzų krakmolas
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Magnio stearatas

Tabletės plėvelė
Hipromeliozė
Makrogolis 400
Talkas
Titano dioksidas (E171)

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Šaltai formuota Al/PVC/poliamido lizdinė plokštelė. Kartono dėžutėje yra 2 arba 10 lizdinių plokštelių, kuriose supakuota po 10 tablečių.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87
2132JH Hoofddorp
Nyderlandai


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N20 - LT/1/96/2907/001
N100 - LT/1/96/2907/002


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1996 m. gruodžio 06 d. 
Paskutinio perregistravimo data 2012 m. balandžio 23 d.


1. 10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA 

2023 m. rugpjūčio 21 d. 
 
Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt






























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Ranbaxy Ireland Limited,
Spafield, Cork Road, Cashel, Co-Tipperary, Airija

Cemelog BRS Kft.
Budaörs, Vasút u.2., 2040, Vengrija

TERAPIA S.A
124 Fabricii Street, 400632 Cluj Napoca, Rumunija 

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.
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III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ketanov 10 mg plėvele dengtos tabletės
ketorolacum trometamolum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 10 mg ketorolako trometamolio


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

20 plėvele dengtų tablečių
100 plėvele dengtų tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM/mm}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87
2132JH Hoofddorp
Nyderlandai


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

N20 - LT/1/96/2907/001
N100 - LT/1/96/2907/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas 


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Ketanov 10 mg tabletės


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris} 
SN: {numeris} 
NN: {numeris} 





MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ketanov 10 mg plėvele dengtos tabletės
ketorolacum trometamolum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM/mm}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


5.	KITA


























B. PAKUOTĖS LAPELIS
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Ketanov 10 mg plėvele dengtos tabletės
ketorolakas trometamolis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1. Kas yra Ketanov ir kam jis vartojamas
1. Kas žinotina prieš vartojant Ketanov 
1. Kaip vartoti Ketanov 
1. Galimas šalutinis poveikis
1. Kaip laikyti Ketanov
1. Pakuotės turinys ir kita informacija 


1. Kas yra Ketanov ir kam jis vartojamas

Ketanov sudėtyje yra veikliosios medžiagos ketorolako trometamolio, priklausančio nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU) grupei, slopinančių uždegimą ir skausmą.

Ketanov skirtas suaugusiųjų ir paauglių nuo 16 metų amžiaus vidutinio stiprumo pooperacinio skausmo malšinimui trumpą laiką (ne daugiau kaip 5 paras). 


1. Kas žinotina prieš vartojant Ketanov 

Prieš vartodami (prieš suleidžiant) Ketanov, pasakykite savo gydytojui, jeigu Jums neseniai atlikta arba bus atliekama skrandžio arba žarnyno operacija, nes Ketanov kartais gali pabloginti virškinamojo trakto žaizdos gijimą po operacijos.

0. Ketanov vartoti draudžiama:
1. jeigu yra alergija veikliajai medžiagai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
1. jei yra alergija kitoms medžiagoms, panašioms į ketorolako trometamolį;
1. jeigu praeityje, pavartojus acetilsalicilo rūgšties (vaisto uždegimui, skausmui, karščiavimui gydyti ir kraują skystinti) ir/arba kitų nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU), pasireiškė alergijos  reakcijų. Taip išvengiama sunkių alerginių reakcijų rizikos;
1. jei nosyje turite mazgelių (nosies polipozė);
1. jei kada nors tino rankos, pėdos, kulkšnys, veidas, lūpos, liežuvis ir/arba gerklė (angioneurozinė edema);
1. jei Jums sunku kvėpuoti (bronchų spazmas);
1. jeigu sergate bronchine astma;
1. jei turite ar turėjote skrandžio ar žarnyno sutrikimų, tokių kaip aktyvi pepsinė opa (skrandžio ir dvylikapirštės žarnos pažeidimas), kraujavimas iš virškinimo trakto, išopėjimas ar perforacija (prakiurimas);
1. jeigu yra sunkių širdies sutrikimų (širdies nepakankamumas);
1. jei anksčiau patyrėte, yra nustatytas ar įtariamas kraujavimas į galvos smegenis;
1. jeigu Jūsų kraujo tūris mažas (hipovolemija);
1. jei organizme trūksta skysčių (dehidratacija);
1. jei sergate inkstų liga (vidutinio sunkumo ar sunkiu inkstų nepakankamumu);
1. jei dėl hipovolemijos ar dehidracijos yra padidėjusi inkstų sutrikimų (inkstų nepakankamumo) rizika;
1. jeigu yra sunki kepenų liga (kepenų cirozė ar sunkus hepatitas);
1. jeigu yra hemoraginė diatezė (polinkis kraujuoti);
1. jeigu yra kraujavimo problemų (krešėjimo sutrikimų);
1. jei vartojate arba esate gydomi šiais vaistais (žr. skyrių „Kiti vaistai ir Ketanov“):
· kitais nesteroidiniais vaistais nuo uždegimo (NVNU), įskaitant dideles acetilsalicilo rūgšties dozes;
· antikoaguliantais;
· ličio druskomis (vaistais, vartojamais depresijai ir psichikos sutrikimams gydyti);
· probenecidu (vaistu, podagrai gydyti);
· pentoksifilinu (vaistu, plečiančio kraujagysles);
· diuretikų (vaistų, skatinančių šlapimo išsiskyrimą);
1. jeigu Jums planuojama atlikti operaciją;
1. jeigu Jums atlikta operacija, po kurios yra didelis kraujavimo pavojus;
1. nėštumo trečiojo trimestro, prieš gimdymą ar gimdymo metu (žr. „Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas“); 
-	jei maitinate krūtimi

Ketanov vartoti draudžiama vaikams ir jaunesniems kaip 16 metų paaugliams.

Šis vaistas nėra skirtas silpno ar lėtinio skausmo malšinimui.

Ispėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Ketanov. 
Ketanov negalima vartoti silpno ar lėtinio skausmo malšinimui.

Gydytojas Jums paskirs minimalią gydomąją dozę ir nustatys trumpiausią gydymo trukmę, tinkamą Jūsų sutrikimams gydyti, kad būtų sumažintas nepageidaujamo poveikio pasireiškimas.

Pasakykite gydytojui, jeigu:
· turite ar manote, kad turite vaisingumo sutrikimų ir planuojate pastoti (žr. skyrių „Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas“);
· sergate ar sirgote skrandžio ir žarnyno uždegimu, nes tokiu atveju gydymas Ketanov turi būti griežtai prižiūrimas gydytojo;
· praeityje pasireiškė pepsinė opa (skrandžio ir dvylikapirštės žarnos pažeidimas), ypač su kraujavimo ar plyšimo komplikacijomis, kadangi šie sutrikimai gali atsinaujinti, ypač vartojant dideles vaisto dozes. Tokiais atvejais gydytojas gali Jums paskirti vaistų, padedančių apsaugoti skrandį ir žarnyną (mizoprostolio ar protonų siurblio inhibitoriaus) ir/arba skirti mažas Ketanov dozes (žr. 3 skyrių „Ketanov vartoti negalima“). Jei pasireiškia bet koks šalutinis poveikis skrandžiui, ypač gydymo pradžioje, nedelsdami praneškite savo gydytojui – jis nutrauks gydymą Ketanov (žr. 4 skyrių „Galimas šalutinis poveikis“);
· praeityje sirgote sunkiomis lėtinėmis žarnyno ligomis (opinis kolitas, Krono liga), nes šios ligos gali pasunkėti;
· praeityje sirgote astma arba esate linkę į astmos priepuolius, nes padidėja bronchų spazmų (bronchų susiaurėjimo, dėl kurio apsunkėja kvėpavimas) ar kitų sunkių alerginių reakcijų rizika;
· praeityje pasireiškė bronchų spazmai (kvėpavimo pasunkėjimas), nosies polipai (nosyje susidarę mazgeliai), angioneurozinė edema (rankų, pėdų, kulkšnių, veido, lūpų, liežuvio ir/arba gerklės patinimas), nes padidėja alerginių reakcijų rizika. Jei pasireiškė kokios nors alerginės reakcijos, nedelsdami praneškite gydytojui – jis nutrauks gydymą Ketanov (žr. 4 skyrių „Galimas šalutinis poveikis“);
· sergate ar sirgote hipertenzija (aukštą kraujospūdį) ir/arba širdies ligomis (lengvu ar vidutinio sunkumo širdies nepakankamumu), nes padidėja skysčių susilaikymo ir edemos (patinimas dėl skysčio susikaupimo audinyje) rizika;
· sergate ar sirgote širdies ligomis arba patyrėte miokardo infarktą ar insultą (staigų smegenų kraujagyslių užsikimšimą ar plyšimą) arba manote, kad esate rizikos grupėje (pavyzdžiui, jei turite aukštą kraujospūdį, padidėjusį cholesterolio kiekį, sergate cukriniu diabetu arba rūkote). Tokiais atvejais gali padidėti miokardo infarkto ar insulto rizika;
· turite inkstų sutrikimų (sutrikusi inkstų funkcija) ir/arba praeityje sirgote inkstų ligomis, nes padidėja šalutinio poveikio inkstams rizika;
· turite hipovolemija (cirkuliuojančio kraujo kiekio sumažėjimas) ir/arba Jūsų inkstų kraujotaka yra sutrikusi, nes padidėja šalutinio poveikio inkstams rizika;
· sergate ar sirgote kepenų ligomis (susilpnėjusi kepenų funkcija). Tokiu atveju gydytojas Jus prižiūrės ir atliks reikalingus tyrimus, kad įvertintų kepenų veiklą. Jei pasireiškia sunkus kepenų funkcijos sutrikimas, nedelsdami praneškite gydytojui – jis nutrauks gydymą Ketanov (žr. 4 skyrių „Galimas šalutinis poveikis“);
· turite kraujo krešėjimo sutrikimų, nes šis vaistas gali padidinti kraujavimo riziką.

Įspėjimai:
· Ketanov nėra įprastas skausmą malšinantis vaistas, todėl jo vartojimas turi būti griežtai prižiūrimas.
· Ketorolako vartojimas, palyginti su kitais nesteroidiniais vaistais nuo uždegimo (NVNU), gali būti susijęs su didele sunkaus toksinio poveikio virškinimo traktui rizika, ypač vaistą vartojant ne pagal patvirtintas indikacijas (žr. 1 skyrių „Kas yra Ketanov ir kam jis vartojamas“) ir/ar ilgiau nei nurodyta.
· Prieš pradėdamas gydymą Ketanov, gydytojas Jūsų pasiteiraus, ar praeityje neturėjote alerginių reakcijų ketorolakui, acetilsalicilo rūgščiai ir/arba kitiems nesteroidiniams vaistams nuo uždegimo (NVNU).

Prieš pradėdami vartoti šį vaistą, pasakykite gydytojui jei:
· vartojate vaistų, galinčių sukelti skrandžio ar žarnyno sutrikimų (per burną vartojamų kortikosteroidų, selektyvių serotonino reabsorbcijos inhibitorių), vaistų, skatinančių šlapimo išsiskyrimą (diuretikų) ir vaistų, trikdančių krešėjimą (žr. skyrių „Kiti vaistai ir Ketanov“);

Senyviems (>65 metų) ir/ar nusilpusiems pacientams
Jei esate senyvo amžiaus ir/arba nusilpęs, Jums gali pasireikšti dažnesnis šalutinis poveikis, ypač kraujavimas iš virškinimo trakto ir skrandžio bei žarnyno perforacija (prakiurimas), kurie gali būti mirtini (žr. 4 skyrių „Galimas šalutinis poveikis“). Tokiu atveju gydytojas gali nuspręsti sumažinti dozę arba padidinti laiko intervalus tarp dozių vartojimo (žr. skyrių „Kaip vartoti Ketanov“).

Jums gydytojas taip pat gali paskirti vaistų, padedančių apsaugoti skrandį ir žarnyną (mizoprostolio ar protonų siurblio inhibitorių).

Jei esate senyvo amžiaus ir turite inkstų sutrikimų, Jums gali būti didesnė šalutinio poveikio inkstams rizika.

Buvo gauta pranešimų apie mėlynių (hematomų) atsiradimo po chirurginių operacijų (pooperaciniu laikotarpiu) ir kraujavimo iš žaizdų atvejus, susijusius su Ketanov vartojimu prieš arba po operacijos (perioperacinis laikotarpiu). Pasakykite savo gydytojui, jei Jums turi būti atliekama tonzilių chirurginis pašalinimas, prostatos chirurginė intervencija (prostatos rezekcija) ar kosmetinė operacija.

Vaikams ir paaugliams
Ketanov vartoti draudžiama vaikams ir paaugliams, jaunesniems kaip 16 metų, nes vaisto vartojimo saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams, jaunesniems kaip 16 metų, neištirtas (žr. skyrių „Ketanov vartoti negalima“).

Kiti vaistai ir Ketanov
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Pasakykite gydytojui, jei vartojate toliau nurodytų vaistų:

Vaistai, kurių vartoti kartu su Ketanov negalima: (žr. skyrių „Ketanov vartoti negalima“)
· kiti nesteroidiniai vaistai nuo uždegimo (NVNU), įskaitant acetilsalicilio rūgštį, selektyvius ciklooksigenazės-2 inhibitorius (COX-2) (NVNU grupė), nes gali padidėti šalutinio poveikio rizika.
· antikoaguliantai (vaistai kraujui skystinti ir kraujo krešulių susidarymo profilaktikai), įskaitant varfariną ir mažas heparino dozes, vartojamas profilaktikos tikslais, nes tai gali sukelti kraujavimą;
· ličio druskos (vartojamos depresijai ir psichikos sutrikimams gydyti), nes gali padidėti šių vaistų toksinis poveikis;
· probenecidas (vaistas nuo podagros), nes dėl padidėjusios Ketnaov koncentracijos kraujyje ir pailgėjusio eliminacijos laiko sustiprėja šalutinis poveikis;
· pentoksifilinas (vaistas, plečiantis kraujagysles), nes gali padidėti kraujavimo riziką.

Vaistai, kuriuos reikia atsargiai vartoti kartu su Ketanov:
· vaistai, galintys padidinti skrandžio ir žarnyno nepageidaujamo poveikio (pažeidimų ir kraujavimo) riziką, tokie kaip:
· geriamieji kortikosteroidai (vaistai nuo uždegimo ir alergijos);
· selektyvūs serotonino reabsorbcijos inhibitoriai (vaistai nerimo ir elgesio sutrikimams gydyti);
· metotreksatas (vaistas, kuriuo gydomas vėžys ir autoimuninėms ligos).
· diuretikai (pvz., furozemidas) ir vaistai nuo padidėjusio kraujospūdžio (angiotenziną konvertuojančio fermento inhibitoriai ir angiotenzino II receptorių blokatoriai).
· skausmą malšinantys vaistai (analgetikai).

Ketanov vartojimas su maistu
Išgėrus Ketanov po riebaus maisto, gydomasis poveikis gali pasireikšti maždaug 1 valanda vėliau.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jei planuojate pastoti, prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nėštumas

Ketanov draudžiama vartoti trečiojo nėštumo trimestro ir gimdymo metu (žr. skyrių „Ketnavo vartoti negalima“). Šis vaistas vaisiui gali sukelti inkstų ir širdies sutrikimų. Jis gali turėti įtakos Jūsų ir Jūsų kūdikio polinkiui kraujuoti ir pavėlinti gimdymą arba pailginti jo trukmę. 
Gydytojas Jums gali skirti Ketanov per pirmuosius 6 nėštumo mėnesius tik būtinais atvejais.
Tokiu atveju gydytojas Jums paskirs mažiausią veiksmingą dozę ir nustatys trumpiausią gydymo laiką. Nuo 20-os nėštumo savaitės, Ketanov, vartojamas daugiau nei kelias dienas, gali sukelti vaisiaus inkstų sutrikimų, dėl to gali sumažėti vaisiaus vandenų (oligohidramnionas) arba susiaurėti kraujagyslė (arterinis latakas) kūdikio širdyje. Jeigu gydymą reikia tęsti ilgiau nei kelias dienas, gydytojas gali rekomenduoti atlikti papildomą stebėseną.

Žindymo laikotarpis 

Žindymo metu Ketanov vartoti draudžiama (žr. skyrių „Ketnavo vartoti negalima“).

Vaisingumas
Ketanov, kaip ir kitų panašių vaistų, vartoti nerekomenduojama moterims, ketinančioms pastoti. Jei esate vaisinga, gydytojas Jums patars atmesti nėštumo galimybę, o prieš pradedant gydymą ir gydymo metu patars vartoti kontraceptikų (priemonių, padedančių išvengti nėštumo).
Jei Jums sunku pastoti ar manote, kad turite vaisingumo sutrikimų, gydytojas gali nutraukti  gydymą Ketanov.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Ketanov gali sukelti mieguistumą, svaigulį, nemigą ar depresiją. Jeigu Jums pasireiškia bet kuri paminėta būklė, venkite transporto priemonių vairavimo ir mechanizmų valdymo.

1. Kaip vartoti Ketanov 

Ketanov visada vartokite tiksliai, kaip nurodė gydytojas ar vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją ar vaistininką.

Mažiausios veiksmingos dozės vartojimas trumpiausią galimą gydymo laiką, būtiną simptomų kontrolei, sumažina nepageidaujamą šalutinį poveikį.

Suaugusiesiems
· Suaugusiems žmonėms rekomenduojama dozė yra 10 mg (1 tabletė) vaisto kas 4 – 6 valandas, kaip nurodė gydytojas.
· Jei Jūs sveriate mažiau kaip 50 kg, gydytojas Jums atitinkamai sumažins dozę.
· Didžiausia paros dozė yra 40 mg (4 tabletės).
· Neviršykite gydytojo nurodytos dozės ir gydymo trukmės, ypač jei sergate ar sirgote širdies ligomis, ar patyrėte miokardo infarktą ar insultą.
· Jei injekcinė (tirpalas) Ketanov forma keičiama geriamąja (tabletes), gydytojas nurodys, kokią dozę Jums vartoti farmacinės formos keitimo dieną. 

Senyviems (>65 metų) pacientams
Jei esate senyvo amžiaus, gydytojas įvertins anksčiau nurodytos dozės sumažinimo ir intervalo tarp dozių padidinimo galimybę.

Vaikams ir paaugliams
Ketanov vartoti draudžiama vaikams ir paaugliams, jaunesniems negu 16 metų.

Gydymo trukmė
Gydymo trukmė neturi viršyti 5 parų.

Ką daryti pavartojus per didelę Ketanov dozę?
Perdozavus Ketanov, nedelsdami kreipkitės į gydytoją ar artimiausią gydymo įstaigą. 

Perdozavimo simptomai
Išgėrus per didelę Ketanov dozę, gali pasireikšti šie simptomai:
· erozinis gastritas (skrandžio uždegimas, pasireiškiantis skrandžio gleivinė pasidengimu pilkomis apnašomis), pepsinės opos (skrandžio pažeidimai), pilvo skausmas. Šie simptomai išnyksta nutraukus gydymą;
· kraujavimas iš virškinimo trakto;
· hipertenzija (aukštas kraujospūdis);
· ūminis inkstų nepakankamumas (sutrikusi inkstų funkcija);
· kvėpavimo slopinimas (susilpnėjęs kvėpavimas ar kvėpavimo sustojimas);
· koma;
· sunkios alerginės reakcijos.

Pamiršus pavartoti Ketanov
Nevartokite dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą Ketanov dozę.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

1. Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems.

Jeigu pasireiškė bet kuris iš toliau išvardytų šalutinių poveikių, nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba vykite į artimiausią skubios pagalbos skyrių ar ligoninę:

· Alerginės reakcijos, tokios kaip:
· anafilaksinės reakcijos (alerginės reakcijos, kurios gali būti mirtinos);
· bronchų spazmai (bronchų susiaurėjimas, dėl kurio sutrinka oro praėjimas ir apsunkėja kvėpavimas);
· vazodilatacija (kraujagyslių išsiplėtimas, dėl kurio sumažėja kraujospūdis);
· odos paraudimas;
· išbėrimas (odos bėrimai);
· hipotenzija (kraujospūdžio sumažėjimas);
· gerklų edema (gerklės paburkimas);
· hematemezė (kraujavimas iš skrandžio, kurį galima atpažinti išvemtame turinyje pastebėjus kraujo arba tamsių dalelių, kurios panašios į kavos tirščius);
· melena (lipnios juodos išmatos arba viduriavimas su krauju);
· pepsinės opos, virškinimo trakto išopėjimas ar prakiurimas, arba kraujavimas iš virškinimo trakto;
· pankreatitas (kasos uždegimas);
· opinio kolito ar Krono ligos paūmėjimas;
· hepatitas (kepenų uždegimas);
· cholestazinė gelta (odos ir akių pageltimas).

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· trombocitopenija (kraujo plokštelių kiekio sumažėjimas kraujyje);
· purpura (raudonų dėmių atsiradimas ant odos dėl kraujo kaupimosi po oda);
· kraujavimas iš nosies;
· anoreksija (svorio netekimas);
hiperkalemija (padidėjęs kalio kiekis kraujyje);
· hiponatremija (sumažėjęs natrio kiekis kraujyje);
mąstymo sutrikimas;
· depresija;
· nemiga;
· nerimas;
· dirglumas;
· nervingumas;
· psichozinės reakcijos (psichiniai sutrikimai ir pakitęs tikrovės suvokimas);
· miego sutrikimas;
· haliucinacijos (realybėje neegzistuojančių dalykų suvokimas);
· euforija;
· dėmesio sutrikimas;
· letargija (fizinis ar psichinis vangumas);
· sumišimas;
galvos skausmas;
· svaigulys;
· traukuliai ir hiperkinezija (nekontroliuojami kūno judesiai);
· parestezija (tirpimo pojūtis rankose, kojose ar kitose kūno dalyse);
· skonio pokyčiai;
· nenormali rega;
· patinimas aplink akis;
· ūžesys ausyse (tinnitus);
· klausos praradimas;
galvos svaigimas;
· palpitacijos (juntamas padažnėjęs širdies plakimas);
· bradikardija (širdies ritmo sulėtėjimas, t. y. širdies susitraukimų skaičiaus per minutę sumažėjimas);
· širdies nepakankamumas (susilpnėjusi širdies funkcija);
· edema (skysčių susikaupimas audiniuose);
hipertenzija (didelis kraujospūdis);
· vazodilatacija (kraujagyslių išsiplėtimas, dėl kurio sumažėja kraujospūdis);
· hipotenzija (mažas kraujospūdis);
· hematoma (kraujo kaupimasis po oda, pasireiškianti odos dėmėmis, panašiomis į mėlynes);
· odos paraudimas (karščio bangos);
· blyškumas;
· kraujavimas iš pooperacinių žaidų;
· kraujo krešulių susidarymo rizika, ypač jei vaistas vartojamas didelėmis dozėmis ir ilgą laiką (arterijų tromboziniai reiškiniai); tai gali sukelti miokardo infarktą ar insultą;
plaučių edema (skysčio kaupimasis plaučiuose);
· dispnėja (dusulys);
· astma;
· pykinimas;
· vėmimas;
· viduriavimas;
· pilvo pūtimas (oro pasišalinimas iš žarnyno);
· vidurių užkietėjimas;
· dispepsija (virškinimo sutrikimo);
· pilvo skausmas, diskomfortas pilve;
· pilnumo jausmas;
· kraujavimas iš tiesiosios žarnos;
· opinis stomatitas (burnos ertmės infekcija);
· ezofagitas (stemplės, vamzdelio, pernešančio maistą iš burnos į skrandį, uždegimas);
· atsirūgimas;
· burnos džiūvimas;
· virškinimo trakto išopėjimas;
· gastritas (skrandžio uždegimas);
· kepenų nepakankamumas (sutrikusi kepenų funkcija);
angioneurozinė edema;
· eksfoliacinis dermatita;
· sustiprėjęs prakaitavimas;
· makulopapulinis išbėrimas (odos bėrimas, pasireiškiantis plokščiomis ar iškilusiomis raudonomis odos dėmėmis);
· dilgėlinė (odos paraudimas ir niežėjimas);
· niežėjimas;
· purpura (raudonų dėmių atsiradimas ant odos dėl kraujo kaupimosi po oda);

· pūslinės reakcijos (įskaitant labai retą Stivenso-Džonsono (Stevens-Johnson) sindromą ir toksinę epidermio nekrolizę);
· mialgija (raumenų skausmas);
poliurija (padidėjęs šlapimo kiekis);
· padažnėjęs šlapinimasis;
· oligurija (sumažėjęs šlapimo išsiskyrimas);
· hemolizinis ureminis sindromas (sindromas, kuriam būdingi kraujo ir inkstų sutrikimai);
· inkstų ligos (ūminis inkstų nepakankamumas, intersticinis nefritas, nefrozinis sindromas);
· šlapimo susilaikymas (nesugebėjimas visiškai ištuštinti šlapimo pūslės);
· šono skausmai;
· kreatinino koncentracijos padidėjimas kraujyje (baltymas, kurio kiekio padidėjimas rodo sumažėjusį inkstų funkcionalumą);
· kalio koncentracijos padidėjimas kraujyje (inkstų funkcijos sutrikimo požymis);
moterų nevaisingumas;
· aseptinis meningitas (infekcija, pasireiškianti, skausmu, mieguistumu, karščiavimu, bendru negalavimu, galvos skausmu, pykinimu, vėmimu);
· nuovargis;
· karščiavimas;
· edema (paburkimas);
· krūtinės skausmas;
· stiprus troškulys;
· kūno svorio padidėjimas;
kraujavimo laiko pailgėjimas; 
· šlapalo koncentracijos kraujyje padidėjimas;
· kreatinino ir kalio kiekio kraujyje padidėjimas;
· kepenų funkcijos tyrimų rodmenų pokyčiai. 


Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


1. Kaip laikyti Ketanov

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
1. 

6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Ketanov sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra ketorolakas trometamolis. Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 10 mg ketorolako trometamolio.
-	Pagalbinės medžiagos yra: tabletės branduolyje - mikrokristalinė celiuliozė, kukurūzų krakmolas, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, magnio stearatas; tabletės plėvelėje - hipromeliozė, makrogolis 400, talkas, titano dioksidas (E171).

Ketanov išvaizda ir kiekis pakuotėje
Baltos arba balkšvos spalvos, apvalios, abipus išgaubtos plėvele dengtos tabletės, vienoje pusėje turinčios įspaustą įrašą „KVT“.
Lizdinėje plokštelėje yra 10 tablečių. 
Kartono dėžutėje yra 20 arba 100 plėvele dengtų tablečių.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87
2132JH Hoofddorp
Nyderlandai

0. Gamintojas
Ranbaxy Ireland Limited,
Spafield, Cork Road, Cashel, Co-Tipperary, Airija

CEMELOG BRC Kft., 
Budaörs, Vasút u.2., 2040, Vengrija

TERAPIA S.A
124 Fabricii Street, 400632 Cluj Napoca, Rumunija 


Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

Sun Pharmaceutical Industries Limited atstovybė
Karaliaus Mindaugo pr. 68-3 
Kaunas, Lietuva 
Tel.: +370-37-311843
el.paštas: info.baltics@ranbaxy.com


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2023-08-21.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.  
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