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Navodilo za uporabo
Ketonal 100 mg svecke

ketoprofen

Pred zaéetkom uporabe zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas

pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni uginek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, Ce opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

1. Kaj je zdravilo Ketonal in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Ketonal
3. Kako uporabljati zdravilo Ketonal

4. Mozni nezeleni ucinki

5. Shranjevanje zdravila Ketonal

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

1. Kaj je zdravilo Ketonal in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Ketonal vsebuje ucinkovino ketoprofen, ki spada v skupino tako imenovanih
nesteroidnih protivnetnih zdravil. Zdravilo Ketonal deluje protibole€insko, protivnetno in
protivroginsko.

Zdravilo Ketonal se uporablja za lajSanje bole¢in:
. po poskodbah,

. po operacijah,

o ob menstruaciji,

° in pri kostnih zasevkih novotvorb.

Zdravilo Ketonal se uporablja za zdravljenje razli€nih revmatiénih bolezni, kot so:

o revmatoidni artritis (sistemska bolezen z vnetjem sklepov ter posledi€nim
preoblikovanjem sklepa in zatrdelostjo),

. ankilozirajoCi spondilitis (vrsta artritisa, ki povzro€a bole€ine in zatrdelost vretenc),
psoriati¢ni artritis (vnetje sklepov pri luskavici), reaktivni artritis (artritis po okuzbah),

o protin (presnovna motnja, pri kateri se v sklepih odlagajo kristali se¢ne kisline),
psevdoprotin (odlaganje kalcijevih soli v hrustanec sklepa),
osteoartroza (bolezen sklepov, ki jo spremljajo motena gibljivost, bole€ina in vnetje)

° zunajsklepni revmatizem (vnetje veziva zunaj sklepa, ki prizadene kite, vezi in
ovojnice).

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Ketonal

Ne uporabljajte zdravila Ketonal
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° Ce ste alergi¢ni na ketoprofen ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6);

. Ce ste kdaj imeli astmo, izpus€aj, kré misic sapnic (bronhospazem), ki se kaze kot
otezeno dihanje s spremljajo¢im piskanjem ali kasljanjem, vnetje nosne sluznice ali
drugo, alergiji podobno reakcijo zaradi ketoprofena ali drugih podobnih zdravil
(imenovanih nesteroidna protivnetna zdravila) ali salicilatov (npr. acetilsalicilna kislina);

° Ce imate hudo sréno popusc€anje;

Ce imate bolecine po operaciji zaradi vsaditve obvoda pri sréni arteriji;

Ce imate po jedi ob&utek nelagodja in bolecine v zgornjem delu trebuha (kroni¢no

dispepsijo);

Ce imate razjedo Zelodca;

Ce ste kdaj krvaveli iz prebavil, imeli razjedo ali predrtje prebauvil;

Ce ste nagnjeni h krvavitvam;

¢e imate mo¢no zmanjSano delovanje ledvic ali jeter;

Ce imate vnetje zadnjega dela ¢revesa (danke);

Ce ste kdaj krvaveli iz zadnjega dela Crevesa (danke);

Ce ste v zadnjem trimesecju nosecnosti;

pri otrocih in mladostnikih, mlajSih od 15 let.

Opozorilain previdnostni ukrepi

Pred zacetkom uporabe zdravila Ketonal se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

. ¢e jemljete druga podobna zdravila (nesteroidna protivnetna zdravila);

o Ce jemljete zdravila, ki lahko zvecajo tveganje za pojav krvavitve ali razjede prebavil
(kot so zdravila za preprecevanje strjevanja krvi (npr. varfarin), zdravila za zdravljenje
vnetnih bolezni, ki se jih zauzije (peroralni kortikosteroidi), zdravila za zdravljenje
depresije (iz skupine selektivnih zaviralcev privzema serotonina) ali zdravila, ki
vsebujejo acetilsalicilno kislino ali nikorandil (zdravilo za zdravljenje koronarne
ishemije);

Ce jemljete zdravila za odvajanje vode (diuretike);

Ce ste starejsi;

Ce ste kdaj imeli bolezen prebavil (ulcerozni kolitis, Crohnovo bolezen);

Ce imate bolezen jeter ali ledvic ali oboje;

¢e imate visok krvni tlak (arterijsko hipertenzijo);

Ce imate bolezen srca (blago do zmerno sréno popus&anje z oteklinami);

Ce imate okuzbo (glejte spodnji naslov »Okuzbe«);

Ce imate zviSane vrednosti kalija v krvi (hiperkaliemija);

Ce uzivate vedje koli€ine alkohola ali kadite;

Ce imate astmo, kroni€no vnetje nosne sluznice ali imate nosne polipe ali oboje. Pri vas
obstaja vecja verjetnost za pojav alergijske reakcije po uporabi tega zdravila (oziroma
drugih nesteroidnih protivnetnih zdravil in acetilsalicilne kisline; glejte tudi poglavje »Ne
uporabljajte zdravila Ketonal«).

Okuzbe

Zdravilo Ketonal lahko prikrije znake okuzbe, kot sta zviSana telesna temperatura in

boleCina. Zato je mogocCe, da se zaradi zdravila Ketonal lahko odlozi ustrezno zdravljenje

okuzbe, kar lahko privede do pove€anega tveganja za zaplete. To so opazili pri pljucnici, ki jo

povzro&ajo bakterije, in pri bakterijskih koZnih okuzbah, povezanih z noricami. Ce jemljete to

zdravilo, ko imate okuzbo, in vasSi simptomi vztrajajo ali se poslabSajo, se nemudoma

posvetujte z zdravnikom.

Med zdravljenjem z zdravilom Ketonal upoStevajte naslednje:

° Ce naértujete vedji kirurski poseg, morate zdravnika obvestiti, da uporabljate
zdravilo Ketonal. Pred vecjim kirurSkim posegom morate prenehati z uporabo tega
zdravila.
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° Nemudoma obvestite zdravnika o vsakem neobi¢ajnem trebusnem simptomu, sSe
posebej, Ce ste kadar koli v preteklosti imeli teZave s prebavili in ste starejsi.

o Ce bo zdravnik ugotovil, da se vam je med zdravljenjem z zdravilom Ketonal pojavila
krvavitev iz prebavil ali razjeda prebavil, bo prekinil vase zdravljenje s tem zdravilom.

° Ce opazite kozne reakcije po uporabi zdravila Ketonal (zlasti na zagetku zdravljenja),
o tem nemudoma obvestite zdravnika.

. Ce dalj éasa uporabljate zdravilo Ketonal, bo zdravnik preverjal $tevilo krvnih celic ter
delovanije jeter in ledvic. Morda vam bo zdravnik prilagodil odmerek tega zdravila.

° Ce se vam pojavijo motnje vida kot je npr. zamegljen vid, se nemudoma posvetujte z
zdravnikom.

. Po uporabi zdravila Ketonal boste morda tezje zanosili. Obvestite zdravnika, ¢e
nameravate zanositi ali imate tezave s plodnostjo. Zdravnik bo odlogil ali morate
prekiniti zdravljenje z zdravilom Ketonal.

Zdravila kot je zdravilo Ketonal so lahko povezana z majhnim pove&anjem tveganja sréne
kapi (miokardnega infarkta) ali mozganske kapi. Vecja verjetnost morebitnega tveganja je pri
visokih odmerkih in podalj8anem zdravljenju. Ne prekoracite priporoenega odmerka ali
trajanja zdravljenja.

Ce imate tezave s srcem ali ste doziveli mozgansko kap ali menite, da za vas obstaja
morebitno tveganje za nastanek takih dogodkov (npr., e imate visok krvni tlak, sladkorno
bolezen ali visok holesterol ali ste kadilec), se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Otroci in mladostniki, mlajsi od 15 let
Zdravila Ketonal ne smete dajati otrokom in mladostnikom, mlajSim od 15 let.

Druga zdravila in zdravilo Ketonal
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e uporabljate, ste pred kratkim uporabljali ali pa boste
morda zaceli uporabljati katero koli drugo zdravilo.

Druga zdravila in zdravilo Ketonal lahko medsebojno delujejo, zato je pomembno, da se

posvetujete z zdravnikom, Ce jemljete:

o druga nesteroidna protivnetna zdravila ali salicilate (npr. acetilsalicilno kislino);

e zdravila za prepreCevanje strjevanja krvi kot so antikoagulanti (heparin, varfarin),
zaviralci agregacije trombocitov (tiklodipin, klopidogrel, tirofiban), trombinski inhibitorji
(kot npr. dabigatran) in direktni Xa inhibitorji (kot npr. apiksaban, rivaroksaban,
edoksaban), vazodilatator nikorandil. Pri so€asni uporabi katerega od teh zdravil in
zdravila Ketonal obstaja pove€ano tveganje za pojav krvavitev;

. litij (zdravilo za zdravljenje duSevnih bolezni);
metotreksat (zdravilo za zdravljenje dolo€enih rakavih obolenj ali bolezni imunskega
sistema);

. zdravila in skupine zdravil, ki lahko povecajo tveganje za zviSanje koncentracije kalija v
krvi (npr. kalijeve soli, diuretiki, ki varCujejo s kalijem, zaviralci ACE in antagonisti
angiotenzina Il, nesteroidna protivnetna zdravila, heparini (z nizko molekulsko maso ali
nefrakcionirani), ciklosporin, takrolimus in trimetoprim);

. tenofovir (zdravilo za zdravljenje HIV);
zdravila za odvajanje vode (diuretike);

o zdravila za zniZevanje visokega krvnega tlaka (zaviralce ACE, antagoniste
angiotenzina Il);

. zdravila za zdravljenje vnetnih bolezni (kortikosteroide), ker se zveCa tveganje za pojav
krvavitev ali razjede prebauvil;

° zdravila za zdravljenje depresije (iz skupine selektivnih zaviralcev privzema
serotonina), ker je tveganje za pojav krvavitev iz prebavil vecje;
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° pentoksifilin (zdravilo se uporablja pri kréeviti bole€ini v miSicah za izbolj$anje krvnega
pretoka v Zilah);

probenecid (zdravilo se uporablja skupaj z antibiotiki pri okuzbah);

takrolimus, ciklosporin (zdravili se uporabljata po presaditvi organov);

zdravila za raztapljanje krvnih strdkov (trombolitiki);

sréni glikozidi (digoksin).

Zdravilo Ketonal skupaj z alkoholom
Med zdravljenjem z zdravilom Ketonal ne uzivajte alkoholnih pijac.

Nosecnost, dojenje in plodnost
Ce ste nosedi ali dojite, menite, da bi lahko bili nosedi ali naCrtujete zanositev, se posvetujte
z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Zdravila Ketonal v zadnijih treh mesecih nosecnosti ne smete jemati, saj lahko Skoduje
vasemu nerojenem otroku ali povzroc€i tezave pri porodu. Pri nerojenem otroku lahko
povzro€i tezave z ledvicami in srcem. Pri vas in vaSem otroku lahko vpliva na nagnjenost h
krvavitvam in povzroCi zakasnitev ali podaljSanje poroda. V prvih Sestih mesecih nosecCnosti
zdravila Ketonal ne smete jemati, razen &e bo zdravnik menil, da je to nujno potrebno. Ce
potrebujete zdravljenje v tem obdobju ali e nacrtujete zanositev, je treba uporabiti najman;jsi
odmerek najkrajsi mozni ¢as.

Ce jemljete zdravilo Ketonal ve& kot nekaj dni od 20. tedna noseénosti dalje, lahko pri
nerojenem otroku nastanejo tezave z ledvicami, kar lahko privede do nizke ravni plodovnice,
ki obdaja otroka (oligohidramnij), ali do zozenja krvne Zile v srcu nerojenega otroka
(arteriozni duktus). Ce potrebujete zdravljenje veé kot nekaj dni, vas bo zdravnik morda
dodatno spremljal.

Ce dojite, se morate o primernosti uporabe zdravila Ketonal posvetovati z zdravnikom.

Ce zelite zanositi, mora biti odmerek zdravila Ketonal &im manjsi in trajanje zdravljenja &im
krajSe.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Nesteroidna protivnetna zdravila, kamor spada tudi zdravilo Ketonal, lahko povzrocijo
zaspanost, omotico ali krée. V takih primerih ne upravljajte vozil ali strojev.

3. Kako uporabljati zdravilo Ketonal

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Nacin uporabe
Svecke zdravila Ketonal so namenjene za uporabo v danki (rektalno uporabo). Svecko
potisnite v érevo. Ustrezni odmerki so navedeni v nadaljevanju.

Za lajSanje simptomov je treba uporabljati najman;jsi ucinkoviti odmerek najkrajsi mozni ¢as.
Ce imate okuZbo, se nemudoma posvetujte z zdravnikom, ¢e simptomi (kot sta zviSana
telesna temperatura in bolecina) vztrajajo ali se poslabsajo (glejte poglavje 2).

Odrasli in mladostniki, starejsi od 15 let

Obicajni odmerek je 1 svecka, ki jo uporabite 1-krat do najveé 2-krat na dan.

Svecke zdravila Ketonal lahko kombinirate s kapsulami ali tabletami zdravila Ketonal, npr.:
° zjutraj in opoldne vzamete po 1 kapsulo (50 mg) in zvecer 1 svecko (100 mg) ali
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° zjutraj 1 tableto (100 mg) in zvecCer 1 svecko (100 mg).

UpoStevaijte, da je najvecji dnevni odmerek zdravila Ketonal 200 mg, ne glede na to ali
uporabljate zgolj svecke ali pa slednje kombinirate s tabletami oziroma kapsulami.

Socasno lahko vzamete tudi antacide (zdravila za zmanjSanje kislosti Zelod¢ne vsebine) in s
tem zmanjSate moznost za pojav nezelenih u€inkov ketoprofena na prebavila.

Zdravnik vam bo povedal, koliko &asa bo trajalo zdravljenje. Ce menite, da je udinek zdravila
premocan ali preSibak, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Starejsi bolniki
Ce ste starejsi, vam bo zdravnik predpisal manjSi odmerek, ker pri vas obstaja vecje tveganje
za pojav nezelenih ucinkov.

Otroci in mladostniki, mlajsi od 15 let
Zdravila Ketonal ne smete dajati otrokom, mlajSim od 15 let.

Ce ste uporabili veéji odmerek zdravila Ketonal, kot bi smeli

Nemudoma obvestite zdravnika ali obisgite najblizjo zdravstveno ustanovo. Skatlo in
preostale sveCke vzemite s sebo;.

Prevelik odmerek zdravila lahko povzro€i dremavost, globok spanec, siljenje na bruhanje,
bruhanje in bolec€ine v Zlicki.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Ketonal

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Ketonal, ga uporabite takoj, ko se spomnite. Ce je Ze skoraj
Cas za naslednji odmerek (svecko), pozabljeni odmerek izpustite in uporabite naslednji
odmerek ob predvidenem Casu.

Ne uporabite dveh sveck, e ste pozabili uporabiti prejSnjo svecko.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Ketonal

Ce zdravilo Ketonal uporabljate za kratkotrajno laj$anje bolegin, ga lahko varno prenehate
uporabljati takoj, ko ga veé ne potrebujete. Ce uporabljate zdravilo Ketonal za dolgotrajno
zdravljenje, se posvetujte z zdravnikom, preden prenehate z zdravljenjem.

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.

Ce se pri vas ali pri otroku pojavi kar koli od spodaj navedenega, takoj prenehajte z

uporabo zdravila Ketonal in pojdite na nezgodni oddelek najblizje bolniSnice:

. otekanje rok, nog, gleZznjev, obraza, ustnic, ust ali Zrela, kar lahko povzroc€i teZave pri
poziranju ali dihanju

o izpu$€aj, koprivnica

o omedlevica

o porumenelost kozZe, sluznic in o€esnih belo¢nic (zlatenica)

To so zelo hudi, vendar redki nezeleni ucinki in pomenijo zelo resno alergi¢no reakcijo na

svecCke Ketonal.

Takoj obvestite zdravnika ali pojdite na nezgodni oddelek najblizje bolnisnice:
° Ce opazite ¢rno blato
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° imate bolecine v zliCki po jedi

o Ce bruhate oziroma ¢e bruhate kri

ali se vam pojavi

. astmati¢ni napad.

Vse to so resni, vendar redki nezeleni ucinki, ki zahtevajo nujno zdravnisko pomoc.

Pri uporabi zdravila Ketonal pri odraslih so porocali o naslednjih nezelenih ucinkih:

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
. dispepsija (slaba prebava, ki se kaZe z ob&utkom hitre sitosti, napihnjenosti in
spahovanjem po jedi), siljenje na bruhanje, bolecine v trebuhu, bruhanje

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):
o glavobol, omoti¢nost, bolezenska zaspanost

o zaprtje, driska, vetrovi, vnetje zelod¢ne sluznice

° kozni izpuscCaji, srbenje

o otekline

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):

zmanjSanje Stevila rdecih krvnih celic (slabokrvnost)

mravljincenje

zamegljen vid

Sumenije in zvenenje v udesih (tinitus)

astma

vnetje ustne sluznice, razjeda prebavil (pepti¢na razjeda)

vnetje jeter, spremenjeni izvidi laboratorijskih preiskav delovanja jeter (zviSane ravni
transaminaz, zviSan serumski bilirubin zaradi vnetja jeter)

. porast telesne mase

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti):

. izrazito zmanj$anje Stevila vrste belih krvnih celic (agranulocitoza), ki se kaze s zviSano

telesno temperaturo, vnetjem zrela, vecjo dovzetnostjo za okuzbe, zmanjSanje Stevila

krvnih plos€ic (trombocitopenija), zavrto delovanje kostnega mozga, slabokrvnost

zaradi razpada eritrocitov (hemoliti¢na anemija), zniZzanje koncentracije levkocitov v

krvi (levkopenija)

takojSnje alergijske reakcije (anafilaktine reakcije), vkljuéno s Sokom

spremembe razpolozenja

vnetje mozganskih ovojnic, kréi, sprememba okusa, vrtoglavica

sréno popuscanje

visok krvni tlak, Sirjenje krvnih Zil, vnetje Zil

zniZanje koncentracije natrija v krvi (hiponatriemija), zviSanje koncentracije kalija v krvi

(hiperkaliemija)

. vnetje nosne sluznice, kré miSic sapnic (bronhospazem), ki se kaze kot otezeno
dihanje s spremljajoCim piskanjem ali kasljanjem, Se zlasti pri bolnikih, preobcutljivin na
acetilsalicilno kislino in druga nesteroidna protivnetna zdravila

o poslab3anje razli¢nih €revesnih bolezni (ulcerativnega kolitisa, Crohnove bolezni),
krvavitev in predrtje prebavil (bruhanje krvi ali prisotnost krvi v izbljuvku, ki spominja na
temna zrnca v usedlini kave, ali odvajanje ¢rnega blata), vnetje trebuSne slinavke

. povecCana obcutljivost koze na svetlobo, izguba las in dlak (alopecija), koprivnica,
otekanje (angioedem), zlasti obraza in zZrela

° kozne reakcije s pojavom mehurjev, vklju¢no s Stevens Johnsonovim sindromom in
toksiéno epidermalno nekrolizo (znadilni izpus€aj, pordela kozZa, pojav mehurjev na
ustnicah, o€eh ali v ustih, lus€enje koze, zviSana telesna temperatura), pojav zviSane
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telesne temperature, pordecitve koze ali Stevilnih majhnih pustul (akutna generalizirana
eksantemska pustuloza)

o akutna ledvi€na odpoved, vnetje ledvic (tubulointersticijski nefritis), nefroti€ni sindrom
(ki se kaze z otekanjem), nenormailni izvidi preiskave delovanja ledvic

° utrujenost, zmedenost, depresija, zaznavne motnje (halucinacije)

Zdravila kot je Ketonal so lahko povezana z majhnim pove&anjem tveganja sréne kapi
(miokardnega infarkta) ali mozganske kapi.

V zadnjem delu ¢revesa (danki), na mestu kamor se vstavi svecka Ketonal, se lahko pojavijo
drazec, peko€ obcutek, srbenje, krvavitev in vnetje.

Poroc¢anje o nezelenih uéinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uginkov, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom. Posvetuijte se tudi, &e opazite neZelene ulinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
O nezelenih uginkih lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva 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 poro€ate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti
tega zdravila.

5.  Shranjevanje zdravila Ketonal

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
ovojnini poleg oznake “EXP:”. Rok uporabnosti zdravila se izte€e 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 Ketonal

. Uc&inkovina je ketoprofen. Ena svecka vsebuje 100 mg ketoprofena.

. Druge sestavine zdravila (pomozne snovi) so: trda mast in srednjeverizni nasiceni
trigliceridi.

Izgled zdravila Ketonal in vsebina pakiranja
Svecke so bele, homogene in gladke. Zdravilo je na voljo v Skatli z 12 sve¢kami v dvojnem
traku.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Ketonal
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Rp - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
Lek farmacevtska druzba d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 1. 9. 2023.
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