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Navodilo za uporabo
Okitask 25 mg zrnca v vredici

ketoprofen

Pred zacetkom jemanja zdravila natanc¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!
Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte to navodilo ali navodila zdravnika ali farmacevta.

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavije 4.

Ce se simptomi vae bolezni poslabgajo ali ne izbolj$ajo v 3 dneh pri zvisani telesni
temperaturi ali v 5 dneh pri bole¢ini, se morate posvetovati z zdravnikom

Kaj vsebuje navodilo

AN .

1.

Kaj je zdravilo Okitask in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Okitask
Kako jemati zdravilo Okitask

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Okitask

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj je zdravilo Okitask in za kaj ga uporabljamo

Ucinkovina v tem zdravilu je ketoprofenijev lizinat, ki spada v skupino zdravil, ki jim pravimo
nesteroidna protivnetna zdravila (s kratico jih poimenujemo NSAID). Ta zdravila omogocajo
kratkoro¢no olajsanje, tako da spremenijo odziv telesa na bole¢ino, otekanje in visoko telesno
temperaturo. Ketoprofenijev lizinat je sol ketoprofena, ki se v telesu zelo hitro in povsem absorbira.
Uporablja se za lajSanje blagih do zmernih bole€in, kot so bolecine v miSicah ali sklepih, glavobol,
bolecine zaradi vnetega grla, zobobol in menstrualne bolecine ter zvisana telesna temperatura pri
odraslih, starih 18 let ali vec.

Ce se ne pocutite bolje ali &e se pocutite slabSe po 3 dneh pri zvisani telesni temperaturi ali po
5 dneh pri bolecini, se morate posvetovati z zdravnikom.

2.

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Okitask

Ne jemljite zdravila Okitask:

Ce ste alergi¢ni (preobcutljivi) na katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglaviju 6);

¢e imate astmo ali ste ze kdaj imeli alergijske reakcije (preobcutljivost) na ketoprofen ali
katero koli drugo zdravilo NSAID (npr. acetilsalicilno kislino, ibuprofen);
med tretjim trimestrom nosecnosti (0d 29. tedna naprej). Glejte poglavje 2 »Nosecnost in
dojenje«;
¢e imate hudo bolezen srca, zaradi katere vase srce ne deluje tako dobro, kot bi moralo;
¢e imate ali ste Ze kdaj imeli teZave, povezane s ¢revesjem, Kot So:

o aktivna pepti¢na razjeda,
razjede na zelodcu ali ¢revesju,
krvavitev v Crevesju,
luknje v Zelodcu ali poziralniku (predrtje prebavil),

o O O
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o boleco ali nenormalno prebavo, ki lahko zajema siljenje na bruhanje, bruhanje, zgago,
napihnjenost trebuha in neugodje v Zelodcu (kroni¢no dispepsijo),
o vnetje zelod¢ne sluznice (gastritis),

e (e imate majhno Stevilo krvnih celic (levkocitopenijo ali trombocitopenijo), aktivno
krvavitev ali nagnjenost h krvavitvi pri zdravljenju z zdravili, ki pomagajo prepreéevati krvne
strdke (antikoagulanti);

e (e imate hudo bolezen ledvic ali jeter;

Opozorila in previdnostni ukrepi
Ce po jemanju zdravila OKkitask opazite kakr$ne koli znake izpuscaja, rdeco in bole¢o kozo okoli
telesnih odprtin (sluznic) ali alergijskih reakcij, takoj nehajte jemati to zdravilo in obvestite zdravnika.

Ce opazite kakrine koli znake krvavitve v Zelodcu ali &revesju (npr. svetlo rdeée blato, érno smolnato
blato, bruhanje krvi ali temnih delcev, ki so videti kot kavna usedlina), takoj nehajte jemati to zdravilo
in obvestite zdravnika.

Ce po jemanju zdravila Okitask opazite kakr$ne koli znake razjed ali predrtja (simptomi lahko
zajemajo hudo bolec¢ino v Zelodcu, mrzlico, navzeo, bruhanje, zgago), takoj nehajte jemati to zdravilo
in obvestite zdravnika.

Pri starejSih ljudeh se lahko pri uporabi NSAID pojavi ve¢ neZelenih ucinkov, $e zlasti nezelenih
uc¢inkov na Zelodec in érevesje, ki so lahko tudi s smrtnim izidom. Ce ste starejsi bolnik, je treba
zdravilo uporabljati previdno.

Nezelene ucinke je mogoce zmanjsati tako, da uporabite najmanjsi Se ucinkoviti odmerek, in to le
najkrajsi Cas, ki Se zados¢a za olajSanje simptomov.

Protivnetna in protibolecinska zdravila, kot je ketoprofen, so lahko povezana z majhnim zvecanim
tveganjem za sréni infarkt ali moZgansko kap, $e zlasti, ¢e se uporabljajo v velikih odmerkih in dolgo
casa. Priporocenega odmerka ali priporoCenega trajanja zdravljenja ne smete preseci.

Uporabi zdravila Okitask skupaj z drugimi zdravili, ki vsebujejo NSAID (npr. ibuprofen,
acetilsalicilna kislina, celekoksib), se je treba izogibati.

Nehajte jemati to zdravilo, ¢e se vam pojavijo kakrsne koli tezave z vidom, kot na primer zamegljen
vid.

Ker se zdravilo Okitask uporablja za zdravljenje simptomov, kot je zviSana telesna temperatura, lahko
s tem prikrije resnejSo osnovno bolezen. Ce vasi simptomi ne ponehajo, obvestite zdravnika.

Ce predolgo jemljete zdravila proti bole¢inam zaradi glavobolov, se lahko glavoboli poslabsajo.
Pred zacetkom jemanja zdravila OKitask se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

Ce ste noseci ali dojite ali na¢rtujete zanositev(glejte poglavje 2 »Nose¢nost in dojenje«);
Ce imate zastajanje teko¢ine v telesu in otekline;
¢e imate Vvisok krvni tlak, oslabljeno srce, bolezen arterij in/ali teZave s krvnimi zilami, ki
oskrbujejo mozgane;
e (e imate bolezen, imenovano fenilketonurija, pri kateri vase telo ne more razgraditi snovi,
imenovane fenilalanin.
Ce imate bolezen jeter;
¢e imate bolezen ledvic;
¢e imate kakr$ne koli alergije (npr. seneni nahod);
¢e imate kroni¢no obstruktivno plju¢no bolezen (KOPB);
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e (e imate jetrno porfirijo (redko krvno bolezen, za katero je znacilno spremenjeno delovanje
enega od jetrnih encimov), saj bi lahko zdravilo sprozilo napad;
e Ce imate okuzbo — glejte poglavje »Okuzbe« v nadaljevanju.

Okuzbe

Zdravilo Okitask lahko prikrije znake okuzb, kot so zviSana telesna temperatura in bole¢ina. Zato je
mozno, da lahko zdravilo OKitask privede do zakasnitve ustreznega zdravljenja okuzbe, kar lahko
povzro€i zvecano tveganje za zaplete. To so opazili pri pljucnici, ki jo povzrocajo bakterije, in
bakterijskih okuzbah koZe, povezanih z noricami. Ce jemljete to zdravilo, medtem ko imate okuzbo,
in simptomi vase okuzbe vztrajajo ali se poslab§ajo, se brez odlasanja posvetujte z zdravnikom..

Otroci in mladostniki
Ne dajajte zdravila Okitask otrokom, mlaj$im od 18 let.

Druga zdravila in zdravilo Okitask

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo. To velja tudi za zdravila, ki jih dobite brez recepta, in za zdravila
rastlinskega izvora.

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete kar koli od naslednjega:

e zdravila za izbolj$anje krvnega obtoka, kot so antikoagulanti (acetilsalicilna kislina, varfarin,
tiklopidin, dabigatran ali klopidogrel), trombolitiki (reteplaza, streptokinaza), pentoksifilin,
prasugrel, kumarini;

e doloceni antibiotiki (npr. kinoloni, sulfonamidi);

e zdravila, ki se uporabljajo po presaditvi organov, da se prepreci zavrnitev (npr. ciklosporin,
takrolimus);

e zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje nekaterih vrst dusevnih bolezni in depresije (npr.
litij, venlafaksin in selektivni zaviralci ponovnega privzema serotonina (selective serotonin
reuptake inhibitors — SSRI));
druga zdravila NSAID (npr. acetilsalicilna kislina, ibuprofen) ali paracetamol;
diuretiki, kot je bendroflumetiazid;
glukokortikosteroidi (steroidni hormoni, kot sta hidrokortizon ali prednizolon);
antiretrovirusna zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje okuzb s HIV (npr. ritonavir, zidovudin);
zdravila za zdravljenje visokega krvnega tlaka (npr. ramipril, kaptopril, enalapril, losartan,
irbesartan);
misi¢ni relaksanti, kot je baklofen;
zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje srénega popuscanja in za nadzor hitrosti srénega
utripa (npr. digoksin, digitoksin);
zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni (npr. gliklazid);
zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje raka (npr. erlotinib, pemetreksed, metotreksat);
zdravila za zdravljenje protina (npr. probenecid);
difenilhidantoin — zdravilo za epilepsijo;
pentoksifilin — zdravilo za zdravljenje revmatoidnega artritisa;
penicilamin — zdravilo za zdravljenje revmatoidnega artritisa;

Zdravilo Okitask skupaj z alkoholom
Alkohol lahko povzroc€i drazenje grla, Zelodca in Crevesja, zato je prisotno vecje tveganje za krvavitve
in razjede; to tveganje je Se vecje, ¢e se NSAID jemljejo ob istem Casu.

Nosecnost in dojenje

Tega zdravila ne jemljite, ¢e ste v zadnjem trimese¢ju nosecnosti, saj lahko Skoduje nerojenemu
otroku ali povzroci tezave pri porodu. Zdravilo lahko povzro¢i teZzave z ledvicami in srcem pri vasem
nerojenem otroku. Vpliva lahko na vaSo in otrokovo nagnjenost h krvavitvam in povzroci, da porod
nastopi kasneje ali traja dlje, kot je pricakovano. Ketoprofena ne smete jemati v prvih Sestih mesecih
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noseénosti, razen &e je to nujno potrebno in vam tako svetuje zdravnik. Ce v tem obdobju ali medtem
cas. Ketoprofen lahko, ¢e ga od 20. tedna nosecnosti naprej jemljete ve¢ kot nekaj dni, povzroci
tezave z ledvicami pri nerojenem otroku, kar lahko povzroci nizke ravni porodne tekocine, ki obdaja
otroka (oligohidramnij) ali zoZenje il (arteriozni duktus) v otrokovem srcu. Ce potrebujete veé kot
nekajdnevno zdravljenje, vam bo zdravnik morda priporocil dodatno spremljanje.

Ce ste nosedi ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci, ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Ce se po jemanju zdravila OKitask podutite zaspane, omoti¢ne, imate zamegljen vid ali krée, ne smete
voziti, uporabljati strojev ali izvajati dejavnosti, za katere je potrebna visoka zbranost (glejte

poglavje 4 »Mozni nezeleni u¢inki«).

Zdravilo Okitask vsebuje aspartam (E951)

To zdravilo vsebuje 0,35 mg aspartama na vrecico.

Aspartam je vir fenilalanina. Lahko vam Skoduje, ¢e imate fenilketonurijo, redko genetsko bolezen pri
kateri pride do kopicenja fenilalanina, ker se ne more ustrezno odstranjevati iz telesa.

Zdravilo Okitask vsebuje glukozo in saharozo

Ce vam je zdravnik povedal, da imate intoleranco za nekatere sladkorje, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte z njim.

3. Kako jemati zdravilo Okitask

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte to navodilo ali navodila zdravnika ali farmacevta. Ce
ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Za lajSanje simptomov se uporablja najmanjsi Se u¢inkoviti odmerek, in to najkrajsi Cas, ki Se zadosca
za laj$anje simptomov. Ce imate okuzbo, se takoj posvetujte z zdravnikom, &e simptomi (kot sta
zvisana telesna temperatura in bole¢ina) vztrajajo ali se poslabsajo (glejte poglavje 2).

Priporoceni odmerek je 1 vre¢ica do 3-krat na dan, kot je potrebno.

Vedno pocakajte vsaj 4 ure, preden vzamete naslednjo vrecico.
Ne prekoracite priporocenega odmerka.

Vsebina vrecice se lahko da neposredno na jezik. Zdravilo Okitask lahko vzamete z vodo ali brez nje,
saj se bodo zrnca raztopila v vasi slini.

Ce simptomi vztrajajo ali se bole¢ina poslabga ali pa se pojavijo kakrsni koli drugi simptomi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Uporaba pri otrocih
Otroci, mlaj$i od 18 let, ne smejo jemati zdravila Okitask.

Uporaba pri starejSih bolnikih
Ne vzemite ve¢ kot 1 vre¢ico zdravila Okitask v 24 urah.

Nacdin uporabe
Zdravilo Okitask je za peroralno uporabo.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Okitask, kot bi smeli
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Ce nehote vzamete veé zdravila Okitask 25 mg zrnca v vreici, kot je priporo¢eno, se boste morda
pocutili zaspane ali pa vas bo sililo na bruhanje. Takoj se morate posvetovati z zdravnikom, tudi ¢e se
dobro pocutite.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Okitask

Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo OKitask, ga vzemite, takoj ko je mozno. Ne vzemite dvojnega odmerka,
Ce ste pozabili vzeti prejSnji odmerek — poskrbite, da od jemanja prejSnjega odmerka pretecejo vsaj

4 ure in da ne presezete najvecjega odmerka 3 vrecic na dan.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Okitask
To zdravilo prenehajte jemati takoj, ko se bolje pocutite. Ce imate dodatna vprasanja o uporabi
zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4, MoZni neZeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Nehajte jemati zdravilo Okitask in takoj pois¢ite zdravnisko pomo¢, ¢e se vam kadar koli med
zdravljenjem z zdravilom Okitask pojavijo:
o znaki krvavitve v €revesju, kot so: zivo rdece blato (iztrebki), ¢rno smolnato blato, bruhanje
krvi ali temnih delcev, ki so videti kot kavna usedlina;
e znaki izpuscajev, hudih koZnih reakcij in mehurjenja po kozi, ustih in oceh;
e znaki hudih alergijskih reakcij, kot so:
- tezave z dihanjem ali nepojasnjeno piskanje v pljucih;
- omotica ali hitrej$i sr¢ni utrip;
- otekanje ustnic, obraza, grla ali jezika;
e poslabsanje Crohnove bolezni in kolitisa (kroni¢ne vnetne bolezni ¢revesja s simptomi
bolecino v trebuhu, drisko, zviSano telesno temperaturo in izgubo telesne mase).

Obvestite zdravnika, ¢e se vam pojavijo:
e zvisana telesna temperatura, bolece grlo, razjede v ustih, glavobol, bruhanje, nepojasnjena
krvavitev in modrice, huda iz¢rpanost;
e prebavne motnje, bole¢ina v Zelodcu ali trebuhu, zaprtje, driska, napenjanje ali siljenje na
bruhanje, bolec€ina v prsih ali hiter nereden sréni utrip;
e tezave z jetri in ledvicami, povezane z otekanjem rok in nog.

NezZeleni uinki pri zdravilu Okitask lahko vkljucujejo:
Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 oseb):
e tezave s prebavo (dispepsija), slabost s siljenjem na bruhanje, bole¢ine v trebuhu, bruhanje.

Ob¢asni (lahko se pojavijo pri najve¢ 1 od 100 oseb)
e glavobol, omotica, zaspanost;
zaprtje, driska, napenjanje (vetrovi), vnetje zelod¢ne sluznice;
otekanje zaradi kopicenja tekoCine;
srbenje in izpuscaj;
utrujenost.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 oseb)
e pomanjkanje Zeleza (anemija) zaradi krvavenja;
e omrtvi¢enost, mravljinci;
e zamegljen vid;
e zvonjenje v usesih (tinitus);
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astma,

vnetje ustne sluznice;

razjeda na Zelodcu;

vnetje jeter (hepatitis), zviSani jetrni encimi, porumenelost koze ali belocnic (zlatenica);
pridobivanje telesne mase.

Neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov)
e sprememba Stevila krvnih celic in krvnih plos¢ic;
alergijske reakcije (anafilaksija);
okvara zlez na vrhu ledvic (nadledvi¢nic);
visok krvni tlak, pordevanje (vazodilatacija);
sréno popuscanje;
ledvi¢no popuscanje, vnetje ledvic, nenormalni rezultati testov delovanja ledvic;
kolitis;
poslabsanje bolezni prebavil;
temno ali rdece blato;
bruhanje Kkrvi;
zamasen nos ali izcedek iz nosu (rinitis);
otekanje grla;
otekanje globokih plasti koze zaradi zastajanja tekoCine (npr. obraza, dlani);
tezave z dihanjem (dispneja);
glavobol,
dihalna stiska zaradi zozitve dihalnih poti;
nekontrolirano kréenje misic (konvulzije);
obcutljivost na sonéno svetlobo ali UV-svetilke;
motnje okuSanja;
spremembe razpoloZenja;
spremembe vedenja;
izpadanje las;
srbe¢ izpuscaj;
krvavitev v Zelodcu in/ali ¢revesju; simptomi lahko zajemajo hude bolecine v zelodcu,
mrzlico, siljenje na bruhanje, bruhanje, kri ali temne delce, ki so videti kot kavna usedlina,
zgaga, zivo rdece ali ¢rno smolnato blato.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih lahko poroc¢ate
tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, katerega podrobnosti so objavljene na spletni
strani Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke:

Sektor za farmakovigilanco
Nacionalni center za farmakovigilanco
Slovenéeva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si
spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih u¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.
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5. Shranjevanje zdravila Okitask
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli. Rok
uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Okitask

o Ucinkovina je ketoprofen. Ena vreica vsebuje 25 mg ketoprofena (v obliki ketoprofenijevega
lizinata).

e Druge sestavine so: povidon (E1201), brezvodni koloidni silicijev dioksid, (E551),
hipromeloza (E464), bazi¢ni butilmetakrilat, kopolimer, natrijev lavrilsulfat (E487),
stearinska kislina (E570), magnezijev stearat (E572), aspartam (E951), manitol (E421),
ksilitol (E967), smukec (E553B), naravni okus limete, naravni okus limone, naravni okus
mete, maltodekstrin, saharoza, glukoza, koruzni $krob, butilhidroksianizol, arabski gumi.

Izgled zdravila Okitask in vsebina pakiranja
Zdravila Okitask so zrnca bele do slonokos¢ene barve, polnjena v vrecice.
Na voljo so pakiranja po 8, 10, 15, 20 vrec¢ic. Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Dompe Farmaceutici S.p.A

Via San Martino 12

Milano

Ml 20122

Italija

Proizvajalec

Dompé farmaceutici S.p.A.
Via Campo di Pile

67100 L’Aquila

Italija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 15. 6. 2023.

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Bolgarija Okitask 25 mg granules

Francija Okitask 25 mg granules enrobes en sachet
Finska Okitask 25 mg rakeet

Madzarska Okitask 25 mg granulatum

Latvija Okitask 25 mg apvalkotas granulas pacina
Litva Okitask 25 mg plévele dengtos tabletés
Nizozemska  Okitask 25 mg omhuld granulaat

Poljska Okitask 25 mg, granulat powlekany
Portugalska ~ Okiact 25 mg granulado revestido em saqueta
Spanija Okidol 25 mg granulado

Romunija Okitask 25 mg granule drajefiate in plic
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Hrvaska Okitask 25 mg oblozene granule u vrecici
Grcija Okitask 25 mg kokkot og paxeldit
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