NAVODILO ZA UPORABO

Prontoflex 100 mg/g dermalno prsilo, raztopina
ketoprofen

Pred zacetkom uporabe natan¢no 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, podoben vaSim.

Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo:
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Kaj je zdravilo Prontoflex in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Prontoflex vsebuje zdravilno u¢inkovino ketoprofen, ki spada v skupino zdravil,
imenovanih nesteroidna protivnetna zdravila. Ketoprofen deluje protivnetno in protibole¢insko.
Zdravilo Prontoflex se uporablja lokalno (na zdravi, neposkodovani kozi), za laj$anje bole¢in v
mehkih tkivih (miSicah in obsklepnih tkivih) in sklepih, ki nastanejo zaradi preobremenitev, zvinov,
izpahov in lazjih poskodb.

2.

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Prontoflex

Ne uporabljajte zdravila Prontoflex

Ce ste alergi¢ni na ketoprofen ali katerokoli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).
¢e ste imeli v preteklosti kakrSnokoli preobéutljivostno reakcijo na svetlobo

e je znano, da ste imeli v preteklosti kozno alergijo na ketoprofen, tiaprofensko kislino,
fenofibrat acetilsalicilno kislino ali druga nesteroidna protivnetna zdravila, sredstva za
zadrzevanje UV Zarkov ali na parfume

Ce ste imeli v preteklosti preobcutljivostno reakcijo, npr. simptome astme ali alergijskega
rinitisa na ketoprofen, tiaprofensko kislino, fenofibrat acetilsalicilno kislino ali druga
nesteroidna protivnetna zdravila

Nemudoma prenehajte uporabljati zdravilo Prontoflex, ¢e je pri vas prislo do pojava
kakrSnekoli koZne reakcije, vkljucno s koznimi reakcijami po so€asni uporabi izdelkov, ki
vsebujejo oktokrilen (oktokrilen je ena izmed pomoznih snovi v ve¢ kozmeti¢nih in higienskih
izdelkih, kot so Samponi, izdelki za uporabo po britju, geli za prhanje in kopanje, kreme za
kozo, Sminke, kreme proti staranju, odstranjevalci li¢il, prsila za lase, kjer preprecuje
razgradnjo izdelka zaradi svetlobe).
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- Med zdravljenjem in $e dva tedna po njegovem zakljucku predelov koze, na katera zdravilo
nanasSate, ne izpostavljajte son¢ni svetlobi ali UV svetlobi iz solarija.

- Ce je vasa koza na obolelem mestu poSkodovana ali kakorkoli spremenjena (vnetja, ekcemi,
okuzbe ali rane)

- v tretjem trimese¢ju nosecnosti

- Ce ste mlajSi od 15 let

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom uporabe zdravila Prontoflex se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- e imate hudo ledvi¢no okvaro, okvaro jeter ali srca

- Ce imate ali ste v preteklosti imeli astmo, izcedek iz nosu, vnetje sinusov ali nazalne polipe,
je pri vas vecje tveganje za alergijske reakcije na acetilsalicilno kislino ali druga podobna
zdravila, kot pri drugih ljudeh.

- lzpostavljanje predelov koze, ki so v stiku z zdravilom Prontoflex, sonéni svetlobi (tudi, ¢e je
sonce delno zastrto) ali UVA zarkom, lahko povzro¢i potencialno resne kozne reakcije
(preobcutljivost na svetlobo).

Zato si morate:

o predele koze, na katera zdravilo nanasate, med zdravljenjem in $e dva tedna po
njegovem prenehanju, zascititi z noSenjem oblacil, da bi se izognili vsakr$ni
nevarnosti pojava preobcutljivosti na svetlobo

o po vsakem nanasanju zdravila Prontoflex roke temeljito umiti.

- Ob pojavu kakrSnekoli koZne reakcije po uporabi zdravila Prontoflex je treba z zdravljenjem
takoj prenehati.

Po uporabi zdravila Prontoflex na obolelem mestu ne uporabljajte t.i. okluzivnih povojev
(nepredusnih, tesno prilegajocih se povojev). Tako bo tveganje za lokalno drazenje koZze manjse.

Zdravilo Prontoflex je namenjeno samo za uporabo na kozi, zato ga ne nanasajte na sluznice (npr. v
ustih, noznici ali zadnjiku),v o¢i ali usesa.

Druga zdravila in zdravilo Prontoflex
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, Ste pred kratkim jemali ali pa boste zaceli jemati
katerokoli drugo zdravilo.

Pri uporabi zdravila Prontoflex je moznost medsebojnega delovanja z drugimi zdravili majhna.
Nosecnost in dojenje

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

Zdravila Prontoflex med nosecnostjo in dojenjem ne smete uporabljati.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Prontoflex nima vpliva na sposobnost voznje in upravljanja s stroji.

Zdravilo Prontoflex vsebuje propilenglikol in sojin lecitin (E322). Propilenglikol lahko povzro¢i
drazenje koze.

Zdravilo vsebuje lecitin (E322), katerega pridobivamo iz soje. Ce ste alergi¢ni na sojo, ne
uporabljajte tega zdravila.
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3. Kako uporabljati zdravilo Prontoflex

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

Zdravilo Prontoflex je namenjeno za dermalno uporabo. Uporabljajte ga samo na zdravi in
neposkodovani kozi.

Priporoc¢eni odmerek za odrasle in mladostnike, starejse od 15 let je:

3 do 6 razprskov na obolelo mesto 2- do 3-krat na dan, najvec 7 dni zapored. Po nanosu zdravila
Prontoflex na obolelo mesto pocakajte, da se raztopina popolnoma posusi.

Najvecji dnevni odmerek je 18 razprskov.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih

Zdravilo Prontoflex ne smete uporabljati pri otrocih mlajsih od 15 let.

Ce se stanje po 7 dneh znatno ne izbolj3a ali se celo poslabsa, se posvetujte z zdravnikom.

Navodilo za pravilno uporabo:
1. Stekleni¢ko z mehanskim prsilnikom je treba med uporabo drzati v pokonénem polozaju.

2. Pred prvo uporabo 3- do 4-krat pritisnite na prsilnik, da se vsebina razprsi.

3. Odprtino prsilnika usmerite na poSkodovano mesto in ponovno pritisnite na prsilnik.

4. Po uporabi prSilnik obrisite s krpo, da se odprtina ne zamasi.

5. V odprtino prsilnika ne potiskajte nicesar.

@e ste uporabili vecji odmerek zdravila Prontoflex, kot bi smeli

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Prontoflex kot bi smeli, koZzo temeljito sperite s tekoco
vodo.

Ce pride do nakljuénega zauZitja velikih koli¢in raztopine (na primer pri otroku), se lahko pojavijo
motnje v prebavilih (obCutek siljenja na bruhanje, bruhanje, krvavitve) ter glavobol, nervoza in kr¢i.
V takih primerih takoj pois¢ite pomo¢ v najbliZji zdravstveni ustanovi.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Prontoflex,

storite to, ko je ¢as za naslednji odmerek. Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti

prejsnji odmerek.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4.  Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Najpogosteje se nezeleni ucinki pojavijo na mestu nanosa zdravila Prontoflex.
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Obcasni nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 100 bolnikov):
alergijske kozne reakcije, kot so ekcem, rdecina, srbenje in peko¢ obcutek.

Redki nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov):
huda kozna reakcija med izpostavljanjem sonéni svetlobi in koprivnica, primeri hujsih reakcij, kot
je ekcem z mehurji ali majhnimi mehurcki, ki se lahko Sirijo, lahko tudi po celem telesu.

Zelo redki (pojavijo se lakko pri najvec 1 od 10.000 bolnikov):
poslabsanje kroni¢ne ledvi¢ne odpovedi.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)
angioedem (lokalizirana oteklina v podkozju), anafilakti¢ni Sok, preobgutljivostne reakcije

Porocanje o nezelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli nezeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih u¢inkih lahko
porocate tudi neposredno na Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika, Center za
zastrupitve, Zaloska cesta 2, SI-1000 Ljubljana, Faks: + 386 (0)1 434 76 46, e-posta:
farmakovigilanca@kclj.si. S tem, ko porocate o nezZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi
ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

5.  Shranjevanje zdravila prontoflex
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini
poleg oznake “Uporabno do”. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Po odprtju je zdravilo uporabno 12 mesecev.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nac¢inu odstranjevanja

zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati

okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Prontoflex

- Zdravilna u¢inkovina je ketoprofen. 1 g dermalnega prSila, raztopine vsebuje 100 mg
ketoprofena. V enem razprsku (0,2 ml) je 20 mg ketoprofena.

- Pomozne snovi so brezvodni etanol, sojin lecitin (E322), propilenglikol, izopropilalkohol,
natrijev dihidrogenfosfat dihidrat, natrijev hidrogenfosfat dodekahidrat, natrijev hidroksid

(E524) (za uravnavanje pH), eteri¢no olje poprove mete in precis¢ena voda.

Izgled zdravila Prontoflex in vsebina pakiranja
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Zdravilo Prontoflex je prozorna raztopina, rumenkaste barve, z vonjem po mentolu.
Pakirano je v Skatle s steklenico iz rjavega stekla z mehanskim prsilnikom in zas$¢itnim pokrovom s
25 g dermalnega prsila, raztopine.

Nacin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila Prontoflex
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
CYATHUS Exquirere Pharmaforschungs GmbH, Rudolfsplatz 2/1/8, Dunaj, 1010 Austrija

Izdelovalec
Pharbil Waltrop GmBH, Im Wirrigen 25, 45731 Waltrop, Nemcija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano 13.05.2014
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