UPUTA O LIJEKU: INFORMACIJA ZA KORISNIKA

KNAVON RETARD 150 mg tablete s produljenim oslobadanjem
ketoprofen

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naskoditi, c¢ak
i ako su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika.
To uklju¢uje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:
1. Sto su KNAVON RETARD 150 mg tablete s produljenim oslobadanjem i za Sto se
koriste

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati KNAVON RETARD 150 mg tablete s
produljenim oslobadanjem

3. Kako uzimati KNAVON RETARD 150 mg tablete s produljenim oslobadanjem

4.  Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati KNAVON RETARD 150 mg tablete s produljenim oslobadanjem

6.  Sadrzaj pakiranja i druge informacije

STO JE KNAVON RETARD I ZA STO SE KORISTI

KNAVON RETARD 150 mg tablete s produljenim oslobadanjem sadrze ketoprofen koji
pripada skupini nesteroidnih protuupalnih lijekova (NSAIL) koji djeluju tako da
sprjec¢avaju u¢inak kemijskih tvari u organizmu koje uzrokuju upalne procese, ali ne lijece
osnovnu bolest.

KNAVON RETARD 150 mg tablete s produljenim oslobadanjem se primjenjuju za
ublazavanje bolova, otoka, crvenila, topline i ukocenosti u zglobovima i misi¢ima u
sljede¢im stanjima:

- reumatoidni artritis (upala zglobova)

- osteoartritis (kad je hrskavica u zglobu oStec¢ena)

- bol koja nastaje kao posljedica problema s kraljeznicom (npr. ankilozantni

spondilitis)

- bol u donjem dijelu leda

- istegnuca i uganuca

- bolne menstruacije

- bol i upala nakon operativnih zahvata

- drugi bolovi koji nastaju kao posljedica upale zglobova, tetiva, Zivaca i misica

- giht (bolni, oteceni i crveni zglobovi).
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STO MORATE ZNATI PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI KNAVON
RETARD 150 MG TABLETE S PRODULJENIM OSLOBADANJEM

Nemojte uzimati KNAVON RETARD 150 mg tablete s produljenim oslobadanjem:

ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.)
ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na:
- acetilsalicilatnu kiselinu
- neki drugi nesteroidni protuupalni lijek (NSAIL), npr. ibuprofen,
indometacin.
Znakovi alergijske reakcije ukljucuju: osip, otezano disanje, otezano gutanje, otok
usana, lica, zdrijela ili jezika.
ako bolujete ili ste bolovali od vrijeda (Cira) ili krvarenja u probavnom sustavu
ako bolujete od teske bolesti srca
ako bolujete od teske bolesti jetre ili bubrega
ako ste skloni ¢e$¢oj pojavi modrica po tijelu nego uobicajeno te imate krvarenja
koja traju duze vremena
ako ste u treCem tromjesecju trudnoce (vidjeti dio ,,Trudnoéa i dojenje*).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijecniku prije nego uzmete KNAVON RETARD 150 mg tablete s
produljenim oslobadanjem:

ako bolujete od astme

ako bolujete od bolesti probavnog sustava (Crohnova bolest, ulcerozni kolitis)

ako bolujete od bolesti zvane sustavni eritematozni lupus (SLE) koja zahvaca kozu,
zglobove i bubrege

ako ste stariji od 65 godina

ako planirate trudnocu ili imate poteskoca sa zateCem. KNAVON RETARD
150 mg tablete s produljenim oslobadanjem mogu otezati zacece.

ako imate poteskoca sa srcem, preboljeli ste mozdani udar ili mislite da imate
povecani rizik od nastanka tih bolesti (npr. bolujete od visokog krvnog tlaka,
Secerne bolesti, imate povisene vrijednosti kolesterola ili ste pusac).

ako ste u prvom ili drugom tromjesecju trudnoce.

Ako se tijekom lijeCenja ovim lijekom pojave kozni osip, lezije ili druge reakcije na kozi,
odmah prestanite primjenjivati lijek i1 obratite se svom lijecniku. To mogu biti znakovi
ozbiljnih koznih reakcija koje se u vecini sluc¢ajeva javljaju na pocetku lijecenja.

Lijekovi poput KNAVON RETARD 150 mg tableta s produljenim oslobadanjem mogu
neznatno povecati rizik od sr¢anog udara (infarkta miokarda) ili mozdanog udara. Rizik je
veci ako se uzimaju vece doze lijeka te ako se lijek uzima dugotrajno. Nemojte uzimati
vece doze od preporucenih i nemojte uzimati lijek dulje od preporucenog vremena trajanja
terapije.

Ovaj lijek kao i drugi nesteroidni protuupalni lijekovi moze prikriti simptome infekcije.

Lije¢nik ¢e ucestalije pratiti VaSe zdravstveno stanje ili e Vam propisati krace
trajanje terapije:

ako imate visoke vrijednosti kolesterola ili masnoca u krvi
ako ste dijabeticar
ako ste pusac
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- ako imate poteskoca sa funkcijom jetre ili bubrega
- ako uzimate lijekove za izmokravanje (diuretike).

Ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas ili, pak, niste sigurni, javite se svom
lije¢niku.

Drugi lijekovi i KNAVON RETARD 150 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koje
druge lijekove, ukljucujuéi i one koje ste nabavili bez recepta.

Ovo se odnosi 1 na biljne lijekove i homeopatske pripravke.

KNAVON RETARD 150 mg tablete s produljenim oslobadanjem mogu utjecati na
djelotvornost drugih lijekova i obratno.

Obavezno obavijestite svog lije€nika ako uzimate bilo koji od navedenih lijekova:

- neki drugi nesteroidni protuupalni lijek (NSAIL), npr. ibuprofen ili acetilsalicilatnu
kiselinu

- diuretike — lijekove za izmokravanje

- lijekove za lijecenje visokog krvnog tlaka ili lijeCenje zatajenja srca

- digoksin — lijek za kontrolu broja otkucaja srca i lijeenje zatajivanja srca

- antikoagulanse — lijekove za razrjedivanje krvi (npr. heparin, varfarin, klopidogrel,
tiklopidin)

- trombolitike — lijekove za otapanje krvnih ugrusaka (npr. streptokinaza, alteplaza,
reteplaza, tenekteplaza)

- antibiotike — lijekove za lijeCenje bakterijskih infekcija (npr. ciprofloksacin,
levofloksacin, ofloksacin)

- antidepresive — lijekove za lijeCenje depresije (npr. fluoksetin, sertralin, citalopram,
paroksetin)

- kortikosteroide — lijekove za lijeCenje upala (npr. hidrokortizon, betametazon,
prednizolon)

- ciklosporin — lijek koji se primjenjuje nakon transplantacije, za sprjecavanje
odbacivanja transplantiranih organa

- mifepriston (koristi se za prekid trudnoce). Vazno je da ss KNAVON RETARD
150 mg tablete s produljenim oslobadanjem ne uzimaju barem 8 do 12 dana nakon
uzimanja mifepristona.

- litij — lijek za lijecenje psihickih bolesti

- metotreksat — lijek za lijecenje nekih oblika raka ili psorijaze

- pentoksifilin — lijek za lijeCenje slabe cirkulacije u rukama i nogama

- takrolimus — lijek koji se primjenjuje nakon transplantacije organa

- probenecid — lijek za lije¢enje gihta

- zidovudin — lijek za lije€enje HIV infekcije.

Trudnocéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite
se svom lijecniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Primjenu ketoprofena u trudnoéi treba izbjegavati. Tijekom prvih Sest mjeseci moze se
koristiti samo po savjetu lijecCnika. Ketoprofen se ne smije koristiti u posljednjem
tromjesec¢ju trudnoce.

Nemojte dojiti ako uzimate KNAVON RETARD 150 mg tablete s produljenim
oslobadanjem jer se male koli¢ine ovog lijeka izlu¢uju u maj¢ino mlijeko.
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Uporaba ketoprofena moze smanjiti plodnost Zena 1 ne preporuca se kod zena koje
pokusavaju zaceti.

Upravljanje vozilima i strojevima

Tijekom uzimanja ovog lijeka moze do¢i do pojave pospanosti, omaglice, nesvjestice,
potesko¢a s vidom ili napadaja. Ako primijetite neSto od navedenog, tada nemojte
upravljati vozilima ili strojevima.

KAKO UZIMATI KNAVON RETARD 150 MG TABLETE S PRODULJENIM
OSLOBADANJEM

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao
Vas lije¢nik. Provjerite sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

DoziranjeLije¢nik ¢e odrediti dozu lijeka prema Vasoj tjelesnoj tezini i jacini bolova.
Ako primijetite da je ucinak lijeka previse slab ili previse jak, tada nemojte sami mijenjati
dozu lijeka ve¢ se obratite lijecniku.

Ovaj lijek ima produljeno oslobadanje tako da njegov ucinak traje do 16 sati.

Odrasli
Uobicajena doza je 1 tableta dnevno.
Najveca dnevna doza ovog lijeka je 200 mg.

Starije osobe
Kod starijih osoba postoji moguénost za ucestaliju pojavu nezeljenih nuspojava.
Lijecnik ¢e propisati najmanju u¢inkovitu dozu.

Djeca
Ne preporucuje se primjena KNAVON RETARD 150 mg tableta s produljenim
oslobadanjem u djece.

Nacdin primjene

Ovaj lijek je namijenjen za uzimanje na usta.

Tablete uzimajte s obrokom ili nakon obroka te ih progutajte cijele s caSom vode.
Tablete nemojte drobiti niti Zvakati.

Ako uzmete viSe KNAVON RETARD 150 mg tableta s produljenim oslobadanjem
nego Sto ste trebali

U slucaju predoziranja ili slu€ajnog uzimanja prevelike koli¢ine lijeka odmah se javite
svom lijecniku ili najblizoj jedinici hitne medicinske pomoc¢i. Uzmite preostale tablete ili
uputu o lijeku sa sobom kako bi zdravstveni djelatnici kojima ste se obratili znali to¢no
koji ste lijek uzeli.

Kod uzimanja prevelike doze ovog lijeka najceS¢e se opazaju: pospanost i bol u trbuhu
praéena mucninom, osjecaj slabosti uslijed pada krvnog tlaka, otezano disanje, zvizdanje u
plu¢ima prilikom disanja, stezanje u prsima ili pojava krvi u stolici.

Ako ste zaboravili uzeti KNAVON RETARD 150 mg tablete s produljenim
oslobadanjem
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U sluc¢aju da ste zaboravili uzeti dozu, uzmite ju §to prije, osim ako nije blizu uobicajeno
vrijeme za sljedecu redovnu dozu. U tom slucaju nemojte uzeti zaboravljenu dozu i uzmite
sljede¢u na vrijeme.

Nemojte uzimati dvostruku dozu kako biste nadoknadili onu koju ste propustili.

U sluéaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku.

MOGUCE NUSPOJAVE
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod
svakoga.

Prestanite uzimati ovaj lijek i odmah otidite do VaSeg lije¢nika ili u bolnicu ako
primijetite sljedeée nuspojave:

- astmatski napadaj ili otok lica, usnica ili zdrijela, §to oteZzava gutanje i disanje.
Takoder je moguca pojava zvizdanja u plu¢ima kod disanja ili osjecaj stezanja u
prsima te svrbez i osip. Ove nuspojave mogu ukazivati na pojavu ozbiljne
alergijske reakcije.

- zareéa i probadajuca bol u trbuhu popracena s osje¢ajem praznine i gladi. Postoji
mogucnost da se radi o vrijedu (¢iru) na Zelucu ili crijevima.

- pojava mjehurica, ljustenja ili krvarenja na bilo kojem dijelu koze s ili bez pojave
izboCenog osipa koji svrbi. To uklju¢uje pojavu navedenih promjena na usnama,
ofima, ustima, nosu, genitalijama, Sakama ili stopalima. Istovremeno se mogu
pojaviti 1 simptomi sliéni gripi. Ove ozbiljne nuspojave na kozi zahtijevaju hitnu
lije¢ni¢ku pomo¢.

- jaka glavobolja, poviSena tjelesna temperatura, ukoCenost vrata i preosjetljivost na
svjetlost. Ovo mogu biti simptomi asepticCkog meningitisa - upale mozdanih
ovojnica.

- krv u mokraéi, promjene u koli¢ini mokrace te oticanje dijelova tijela, posebice
nogu, gleznjeva ili stopala. Ove nuspojave mogu ukazivati na ozbiljne poteSkoce u
funkciji bubrega.

- bolovi u prsima ili iznenadna jaka glavobolja. Lijekovi poput KNAVON RETARD
150 mg tableta s produljenim oslobadanjem mogu u manjoj mjeri povecati rizik od
pojave srcanog ili mozdanog udara.

- povraéanje krvi, jaka bol u trbuhu, tamna stolica boje katrana.

Ostale moguce nuspojave:

Ceste nuspojave (javljaju se u najvise 1 na 10 bolesnika):
- poremecaj probave, zgaravica, bol u trbuhu. Ove nuspojave se mogu umanjiti
istovremenim uzimanjem ovog lijeka s hranom.
- mucnina i povracanje.

Manje Ceste nuspojave (javljaju se u 1 na 100 bolesnika):
- zatvor, proljev, vjetrovi
- osip, svrbez
- zadrzavanje vode u organizmu $to moze uzrokovati oticanje ruku i nogu
- glavobolja, omaglica, omamljenost, pospanost, umor ili opceniti lo§ osjecaj.
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Rijetke nuspojave (javljaju se u 1 na 1000 bolesnika):

- neobicni osjecaji na kozi poput utrnulosti, Skakljanja, bockanja, zarenja, puzanja
(parestezija)

- lakSe stvaranje modrica ili dugotrajno krvarenje. Ovo moze ukazivati na poremecaj
krvi.

- bljedilo koze, osje¢aj umora, nesvjestica ili omaglica. Ovo moze ukazivati na
slabokrvnost.

- zamagljeni vid

- Zuta boja koze ili bjelooc¢nica (zutica). Ovo moze ukazivati na poremecaja u radu
jetre.

- zujanje u usima (tinitus)

- porast tjelesne mase

- upala u ustima.

Vrlo rijetke nuspojave (javljaju se u 1 na 10000 bolesnika):
- jaka bol u zelucu ili u ledima koja moze ukazivati na upalu gusterace.

Nuspojave nepoznate ucestalosti (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih
podataka):

- poteSkoce s odrzavanjem ravnoteze (vrtoglavica)

- pogorsanje ulceroznog kolitisa ili Crohnove bolesti

- kozna reakcija na prirodnu ili umjetnu suncevu svjetlost (fotosenzitivnost)

- gubitak kose

- veca osjetljivost na infekcije Sto moze biti posljedica ozbiljnog poremecaja krvi

- napadaji

- bolovi u o¢ima

- pospanost, nesanica, promjene raspolozenja

- visok krvni tlak

- poremecaj okusa

- curenje nosa, svrbez, kihanje, zacepljen nos

- crvenilo lica praceno osje¢ajem vruéine

- depresija

- osjeéaj zbunjenosti

- privid stvari ili zvukova koji ne postoje.

Krvne pretrage
Krvne pretrage mogu biti promijenjene i ukazivati na poremecaj u radu jetre ili bubrega.

Ove nuspojave mogu nestati tijekom lijecenja kako se Va$ organizam privikava na ovaj
lijek.

Obavijestite VaSeg lijecnika ili ljekarnika ukoliko nuspojave postanu ozbiljne ili traju
duZe od nekoliko dana.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. Ovo
ukljucuje 1 svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete
prijaviti izravno Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED), Odsjek za
farmakovigilanciju. Prijave mozete poslati postom (Roberta FrangeSa Mihanovi¢a 9,
10 000 Zagreb, Republika Hrvatska), telefaksom (+ 385 (0)1 4884 119) ili elektronickom
postom u Word formatu (nuspojave@halmed.hr). Obrazac za prijavu nuspojave je
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dostupan na internetskim stranicama HALMED-a (www.halmed.hr). Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

KAKO CUVATI KNAVON RETARD 150 MG TABLETE S PRODULJENIM
OSLOBADANJEM

Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Lijek ¢uvajte na temperaturi ispod 25°C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju.
Rok valjanosti se odnosi na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog
ljekarnika kako baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u o¢uvanju
okolisa.

SADRZAJ PAKIRANJA I DRUGE INFORMACIJE

Sto KNAVON RETARD 150 mg tablete s produljenim oslobadanjem sadrZe

Djelatna tvar je ketoprofen.

Jedna tableta s produljenim oslobadanjem sadrzi 150 mg ketoprofena.

Drugi sastojci su: amonio-metakrilat kopolimer, vrste A; amonio-metakrilat kopolimer,
vrste B; povidon; kalcijev hidrogenfosfat dihidrat; talk; silicijev dioksid, koloidni,
bezvodni; magnezijev stearat.

Kako KNAVON RETARD 150 mg tablete s produljenim oslobadanjem izgledaju i
sadrzaj pakiranja

KNAVON RETARD 150 mg tablete s produljenim oslobadanjem su bijele, okrugle
bikonveksne tablete.

20 tableta u smedoj staklenoj bocici, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.

Ulica Danica 5,

48000 Koprivnica, Hrvatska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u srpnju 2014.
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