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3 GCOOHHMME HA ACKOR

KETOPROF

KETOPROFEN/KETOIIPO®EH

ketoprofen
KpeMm b 1)

1. UME HA JIEKOT
KETOPROFEN/ KETOIIPO®EH
ketoprofen

2. KBAJINTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Kpem 5%
Cocrasn:
1 g xpem coaprxu 50 mg keTonpo(deH, TOMOIIHY CyIICTAHI[HH.

*34 [1eJIOCHA JIMCTA Ha EKCIUIMEHCH BUIY TouKa 6.1

3. ®APMAIEBTCKA ®OPMA

Kpem.

4 KJIUHNYKH IOJATOIU
4.1 TepaneBTCKH HHIHKAINH

34 JIOKQIHO CHMITOMATCKO yOIaKyBame Ha aKyTHH GOJHI MYCKYJTHOCKENETHH COCTO)0H
IIpe/IU3BMKAHM OJf TPAyMH, KaKoO ITO €€ CLHOPTCKH TOBPE/H, N3MECTYBarbe (mrHYBa®BE),
UCTETHYBAmkE U KOHTY3HH.

3a y6naxyBam-e Ha O0JKa Kaj Oyarv o0JIHMIHY Ha apTPUTHC.

4.2 Jlo3upam-¢ 4 HAYUH Ha ynoTpeda

Boszpacuu:

Ce HazecyBa Ha GOJNHATA WX BOCIAJEHATa Peruja O KOXara, 1Ba N0 YCTUPH IaTH Ha

neH, HajmMuoOry 7 neHa. Ce HaHecyBa CO JIECHO MacHPame 3a /ia C¢ OBO3MOXKH HeHeTpanyja
Ha KpeMoT.

Ilocmapu nayuenmu:
Hema moceGHY JO3HH MIPEMOPaKy 3a IPUMEHA Kaj IOCTapy JIUIA.

Leya:

He ce nperopadysa IpHMCHa Kaj Jena, 6nnejm‘: 6636e1chfzg;v bn ymorpebara Ha
keTonpodeH KpeM Kaj Jielia He € yTBPACHa. s o8 of
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4.3. KonTpanmHaumkanuu

o I[IpeoceTiuBoCT Ha KetompodeH WM OMIO Koja Ol IOMOIIHMTE CYICTaHIUM Ha
JIEKOT.

Hctopuja Ha GOTOCECH3UTUBHU PEAKIIMH.

[To3HaTH XUIIEPCEH3UTUBHY PEAKIMH, KAKO IITO C& CHMIITOMH Ha acTMa, aleprHCKU
puHHTHC  Ha  KerompodeH,  ¢eHoduOpar,  THampodeHCKa  KHCEIMHA,
alleTUICAJIMIUIIHA KMCEIMHA WK IPYTH HECTEPOUIHH aHTUUH(IAMATOPHU JIEKOBH

(HCAWNJI).

. Hcropurja Ha KOXKHHU aJIeprUCKH PeaKkIuy Ha KeTonpodeH, THapopeHcKa KHCEINHa,
¢denopudpar, YB Orokaropu unu naphemu.

° W3noxyBame Ha COHIlE, IypH U IpH 00JauHO BpeMe, BKIydyBajku U YB 3paueme

Ol colapuyM, 3a BpeMe Ha TPEeTMaHOT CO KeTompodeH M 2 HEeAenu Iocie
NPEKHHYBAbEe HA TPETMAHOT (BUzETE fel 4.4).

e Tpet Tpumectap ox 6pemenoct (Bunere nein 4.6).

° ITaToOMmKK IPOMEHH Ha KOXaTa Kako IITO Ce €r3eM MM aKHHU, WM MHQUIMpaHa
KO>Ka X OTBOPEHU IOBpPEIM Ha KOXKaTa.

° Keronpopen He Tpeba ma ce HaHecyBa Ha MYKO3HM MeEMOpaHHM, aHAJIHO HIIH
TEHUTAIHO MOJIpayje HITH MO OKIIy3UBEH 3aB0j.

4.4. Mepku Ha NPETNA3THBOCT U MOCEOHH NpeayNpeayBamba
Iocne cexoe HaHeCYBame Ha KPeMOT, MOTPeOHO € paneTe TEMEITHO J1a Ce U3MHjaT.

TpermanoT Tpeba BemHAIl ja ce IMPEKHHE BO Cllydaj Ha IOjaBa Ha OMJIO KakBa KOXXHA
peakiuja, BKIy4yBajKd KOXKHH PEaKIMH ITOCJIE HCTOBPEMEHA IPUMEHA Ha IIPOU3BOIU KOH
COJIP>KaT OKTOKPHJIEH.

TperupanuTe MOBpIIKHHA Tpeba Ja ce 3aITHTAT cO o0yeKa, 32 BpeMe Ha TPETMAaHOT U 2
HEJIEH [10CIIe TIPEKUHYBAKEe Ha TPETMAHOT

KeTOHpO(bCH KpEeMOT HE CMEC 1a IIOjﬂC BO KOHTAKT CO CIIy3HHIaTa Ha O4YUTE.

[Ipenopayanara JOJDKHHA Ha TPETMAHOT He Tpeba na ce HaaMuHyBa (BHAeTe naen 4.2)
IOpaj¥ PU3HKOT OJ] Pa3BOj Ha KOHTAKTEH AEPMATUTUC H POTOCCH3UTUBHHU PEAKIHH.

[TanpeHTUTe CO acTMa KOMOWHHMpPaHa CO XPOHHYEH PUHUTHC, XPOHHUECH CHHY3UTHUC /MU
Ha3aJHa MOJMIIO3a UMAaT IIOroJieM PH3HK OJ] alepruja Ha aneTHICAIHIMIHA KUCEIHHA
u/umu HCAWJI 0TKOJIy OCTaHATHOT JIEJT O IOIyJIalujara.

Bes3bennocra u epukacHOCTa Ha KeTorpodeH KpeM Kaj Jella ce YIITe He € yTBIEHA.

HWako, mocie JIOKaJHa IpUMeHa Ha KeTompodeH CHCTEMCKHUTE e(heKTH ce€ MHUHHMMAJIHH,
KpeMoT Tpeba J1a ce MpUMEHyBa CO NPETMa3IHBOCT Kaj MaI[eHTH CO HamaJleHa CpLEBa,
XemaTajlHa WM peHalmHa (yHKIHUja: IpPHjaBEeHH ce H30JIMPAHH cnyqan Ha CHCTEMCKHU

HecaKaHH JIejCTBa KOU M BKIIydyBaaT OyOpesure. Pt

£7 o «{‘

Co nen ma ce wusberHar (OTOTOKCHYHH peakIHMH H/ (bOToaneerJa TPETHPAHUTE
nopuHE co Kertompoden kpemoT He Tpeba na ce HsnoxcyBaaT Ha aneKTHa COHYEBa
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cBeTiMHA WiH YB 3pademe O colapuyM, 3a BpeMe Ha TPETMAHOT M 2 HeJeNH II0cie
IPEKHHYBamb€ Ha TPETMAHOT CO KETOMPOQEH.

4.5. MHTepakmuy co APYrH JEKOBH WM ApYrd ¢OopMH HAa HHTEPAKIHH

Bujejkn cepyMcKaTa KOHIEHTpalyja Ha KeTompo(heH MPUMEHET JIOKAIHO BO OOIHK Ha
KpeM € MHOTY HHCKa, HHTEPAKIUH CO JIEKOBH HE Ce BEPOjaTH.

CeprO3HH HHTEPAKIMHU IIPHjaBEHH CE MOCIe MPIMEHA Ha BUCOKH 03U Ha METOTPEKCAT CO
HCAMWJI, Bri1ydyBajku KeTONpodeH, IPUMEHETH CUCTEMCKH.

4.6. BpeMeHOCT M JIAKTaNMja
bpemenocm

Hema fokasu 3a eMOpHONATCKH edekTH Ha KeTonpodeH BO CTY[IMUTE H3BEICHH Kaj
JKHBOTHH M IIOCTOjaT eNMHIEMMOJIONIKH [0Ka3u 3a 0e30eqHocTa Ha KEeTONpodeH Kaj
6pemenn xenu. Cenak, ce Ipenopadypa MPUMeHATa Ha KeTONPOdeH aa ce nu30erHyBa BO
TeK Ha IIPBUOT ¥ BTOPHOT TPUMECTAp Off OpeMEeHOCTA.

Bo Tex Ha TPETHOT TpHMeCTap Oj OpeMEeHOCTa, CHTE€ MHXUOMTOpH Ha CHHTE3aTa Ha
IPOCTATTAHIMHYA, BKIydyBajku TIo M KeTonmpodeH, MoOXe Ja Ipelu3BHKaar
KapJIMOMyIMOHAIHA ¥ PEHATHA TOKCHYHOCT Kaj (eTycoT.

Ha kpajoT Ha GpeMeHOCTa, Kaj MajKaTa M Kaj HOBOPOACHOTO MOXHO € IIPOJI0JDKYBArbe Ha
Bpemero Ha KpBapeme. Mcro Taka, HCAWJI Moxe na moBenaT 10 OJJIOXyBambe Ha
HIOPO/IyBAETO.

ITopamu Toa, KeTonpodheH KpeMOT € KOHTPaUHAUIKPAH BO TEKOT HAa TPETHOT TPUMECTap
oz OpemMeHocTa.

Jlakmayuja

KetonpodeH ce m3madyBa BO MajqMHOTO MIIEKO BO MHOTY Masa KoHueHTpauuja. [lopanu
Toa, KeTompoden kpeMoT He Tpeba Ja ce IPUMEHyBa BO IEPHO/ Ha JIaKTallija.

4.7 Baujanue Bp3 crIocO0HOCTA 32 BO3€H-€ WJIH 32 PAKYBaH-€ €O MAIUHHHU

JlokanHaTa IpUMeHa Ha KeTonmpodeH Bo 00K Ha KpeM HEMa BIIMjaHHe BP3 CIIOCOOHOCTA
3a BO3EH-E UM PaKyBamke CO MAIIMHH.

4.8. Hecakanu aejcraa

Bp3 ocaoBa Ha CIOMS ¢pexdennumjata Ha HeCakaHHTE [€]CTBA € TPYIHPAHA BO CIIE/IHATE
rpynu: MEOTY "ectu: (> 1/10); wectu (= 1/100 mo <1/10), momanky decTu (> 1/1000 mo
<1/100); perxku (> 1/10000 o <1/1000), mmory perku (<1/10000); Hemosnara
dpexdennmja (He MOXe Ja ce MPOLEHH Of IOCTAITHATE OJATOLH).

HapyimyBama Ha UMYHOJOIIKHOT CHCTEM

e AL
Herno3nata ppexdeniuja: aHahUIaKTAYEH IIOK, aHTHOEJIEM, XUIIEPCCH3UTUBHH PEAKIIUH.
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HapymyBama Ha K0Xa ¥ IOTKOXKHO TKUBO

-

HOMEUIKy yecTd: JIOKalHu KOXHHA pCaKkuu Kako €puTeM, €r3ceM, MpypuTyCc U 4yBCTBO Ha
IICYCHLE.

Petku: Jlepmaronomku: GOTOCEH3UTHBHA peakiidja U ypTukapuja. Ciiydan Ha IOTEIIKH
peaknuu Kako Oyio3eH Wi (IMKTEHYJIapeH er3eM KOH MOXe Ja C€ IPOIIUpaT HIIH

reHepaTH3UpPaaT, PETKO Ce I10jaBEeHH.

PenayiHu ¥ ypHHApHU HApVIIYBamka

Mmuory petku: Citydau Ha BJIOIIyBak€ Ha IOCTOEYKA peHAJIHA HHCY(QUIIHEHITH]a.

4.9. Ilpeno3upame

[Ipu noxanana npuMeHa Ha KeTonpodeH, He ce 04eKyBa I10jaBa Ha IPE03UpPaAbE.

Bo cnyudaj Ha HeHaMepHa MHI€CTH]ja, KPEMOT MOXKe Ja IPEeIU3BHKA CHCTEMCKU HECaKaH!
JIejCTBa BO 3aBUCHOCT OJ] MHIeCTUpaHaTa KonuunHa. Bo Toj ciyyaj, Tpeba na ce npuMeHu
CYHNOPTHBEH U CHMIITOMATCKH TPETMaH.

5. PAPMAKOJIOIIKHA CBOJCTBA

5.1. ®apmakoauHaAMHUKA

dapmakorepaneBTcka rpyna: Hecrepounuu anTHHH(IaMaTOPHHU JIEKOBU 3a JIOKAJIHA
pUMeHa.

ATII xoa: MO2AA10

Keronmpoden e HecrepouaeH aHTHHHGIAMATOpeH JeK, CO AaHTUHQIAMATOpHO |
AHAJITETCKO JIe]CTBO.

5.2. ®apMaKOKHHETHKA

Bp3 ocHOBa Ha momaroLMTe OJf YpHUHApHA €KCKpeluja, ce TMpoleHyBa JeKa
OHMOpacIIoNIOKUBOCTA Ha KeTONpodeH u3HecyBa NpuOIMxHO 5% O HUBOATa MOCTUTHATH
TIoCJie OpajiHa IPUMEHa.

Bp3yBameTo 3a mia3mMaTckuTe npoTerHu uzHecyBa 99%. Keronpoden ce uznadysa npexy
OyOpe3uTe, rI1aBHO BO OOJIUK Ha MITYKOPOHHU]] KOHjyTaTH.

5.3. IlpenxkIUHHUYKH MOAATOIH 32 Oe30eqHOCTA

Hewma gpyru peneBaHTHH IIPETKIMHMYKH MOJATONH, TOIOJHUTETHA HA OHUE KOU Ce BeKe
BKJIy4Y€HH BO JPyTUTE JEJIOBH Ha 0BOj 30MpeH H3BelITa)/3a 0COONHITE Ha JIEKOT.

6. DAPMAIEBTCKHU ITIOJATOLHA

6.1. JIncra HA eKCUMITHEHCH
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Emynrane CE-I1D (rmunepun creapar/uereapet-20/mereaper-12/mereapun
AJIKOXOJI/LIETHJI MaJIMMTAT), HETHII aJIKoXoJI, 6ea Mek mapaduH, TedeH napaduH, IpONUI
napaxuapokcubensoar, — KapObomep,  IJIMIEpPOJ],  HPONMIEH  TIMKOJN,  METHI

HapaxuapOKCHOeH30aT, HATPUYM XUAPOKCH], IPOYHACTEHA BOJA.

6.2 UHKOMIIaATHOHJIHOCT
He e no3nara.

6.3 Pox Ha ynotpeda
3 rOJMHYU BO OPUTHHATIHO IaKyBambE.
Jla He ce ynorpe0yBa mocje HCTEKOT Ha POKOT Ha ynoTpeoda!

6.4 HaunH Ha yyBame
Jla ce uyBa Ha Temneparypa 10 25°C, BO OpUTHHAIIHO ITAKyBarbe.
JIEKOT JJA CE HYBA HA MECTA HEJOCTAIIHU 3A JIELTA!

6.5 IlakyBame
Kytnja co ty6a co 30 g xpeM 5%.

6.6 YnaTtcTBo 3a ynorpeba/pakyBame
3a ynoTpeOa Ha KOXKa 3a IIOCTUTHYBabe Ha JIOKaJIeH eeKT.

6.7 Hauun Ha u3gaBame
JlexoT ce u3gaBa BO anrteka 6e3 perent.

7. MOAATOIIA 3A HOCHTEJIOT HA PELIEHHETO 3A IIPOMET
PEILIEK ®APM JJOOEJI Ckomnje, yi: Ko3ne 6p. 188, 1000 Cxomje, P. Makenonuja

8. BPOJ HA PEIIIEHUETO 3A CTABAILE BO IIPOMET

9. IATYM HA ITPBOTO PEILIEHUE 3A CTABAILE BO IIPOMET
Jatym Ha [-Bo pemenue: 26.01.2005

Jatym Ha [-Ba 06HOBa: 26.11.2009

10. IATYM HA TIOCJIEHATA PEBU3HJA HA TEKCTOT -
08.2014 s 20N 7
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