CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

4.1.

4.2

4.3.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Keplat 20 mg plaster leczniczy.

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy plaster zawiera 20 mg ketoprofenu (Ketoprofenum,).

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plaster leczniczy.

Plaster leczniczy o powierzchni 70 cm? w kolorze skory, z elastyczng warstwg spodnig. Strona z
klejem jest zabezpieczona folia plastikowa.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie bélu i standw zapalnych dotyczacych ostrych standow mig§niowo-kostnych,
powstatych w wyniku urazéw, skrecen i sthuczen.

Dawkowanie i sposob podawania

Dorodli: Jesli lekarz nie zalecit inaczej, stosowaé jeden plaster raz na dobe.

Dzieci: W wieku od 12 do 18 lat: zgodnie z zaleceniem lekarza.

Nie stosowac¢ u dzieci ponizej 12 lat.

Okres leczenia w dniach: zgodnie z zaleceniem lekarza.

Nie przekracza¢ 14 dni leczenia.

Codziennie nalezy zmienia¢ plaster w miejscu urazu.

Umy¢ i osuszy¢ miejsce przed natozeniem nowego plastra. Zdjac foli¢ ochronng i nalozy¢ strong
z klejem bezposrednio na skorg. Jesli plaster ma by¢ przyklejany na bardzo ruchliwe stawy,
takie jak tokie¢ lub kolano, mozna zatozy¢ bandaz na staw, po zgieciu go w celu utrzymania

plastra na miejscu.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny
z lokalnymi przepisami.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng, na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub na

ktérgkolwiek substancje pomocnicza.
Plastra leczniczego nie nalezy stosowa¢ w nastepujacych przypadkach:
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e upacjentéw, u ktorych substancje o podobnym mechanizmie dziatania (np. kwas
acetylosalicylowy lub inne NLPZ) powoduja ataki astmy, skurcz oskrzeli, ostre zapalenie
btony sluzowej nosa, polipy nosa, pokrzywke lub obrz¢k naczynioruchowy

* czynna lub w wywiadzie, lub podejrzenie choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy

» krwawienie z przewodu pokarmowego lub inne czynne krwawienie lub zaburzenia
krwawienia

* ciezka niewydolnosc¢ serca

* ciezkie zaburzenia czynnosci watroby lub nerek

* skaza krwotoczna i inne zaburzenia krzepnigcia lub w przypadku pacjentéw przyjmujacych
leki przeciwzakrzepowe

* trzeci trymestr ciazy (patrz punkt 4.6)

* dzieci w wieku ponizej 12 lat

» ckspozycja na bezposrednie §wiatto stoneczne, w tym opalanie w solarium, podczas trwania
leczenia i przez kolejne cztery tygodnie

Mozliwe jest wystapienie reakcji krzyzowych, dlatego nie nalezy stosowac plastra u pacjentow,
u ktorych wezesniej wystepowaty reakcje nadwrazliwosci, takie jak objawy astmy, niezyt nosa
na tle alergicznym, pokrzywka lub uczulenie na kwas acetylosalicylowy, ketoprofen lub
podobne pochodne NLPZ.

Nie nalezy stosowa¢ plastra na otwarte rany lub skore ze zmianami chorobowymi, takimi
jak egzema, tradzik, zapalenie skory, wszelkiego rodzaju zapalenia lub infekcje lub na
blony §luzowe naturalnych otworéw ciala.

Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania.

W celu uniknigcia reakcji nadwrazliwosci lub nadwrazliwos$ci na §wiatlo podczas trwania
leczenia i przez kolejne cztery tygodnie nalezy unika¢ bezposredniego $wiatla dziennego, w tym
réwniez solarium.

Donoszono o wystapieniu nadwrazliwosci na $§wiatto po kilku dniach, a w rzadkich przypadkach
po kilku miesigcach od zastosowania produktu leczniczego. Jesli pojawig si¢ objawy zapalenia
skory, nalezy przerwac leczenie i unika¢ ekspozycji na §wiatlo tego obszaru skory.

Umy¢ rgce bezposrednio po zastosowaniu.
Nie stosowa¢ opatrunkow okluzyjnych.

Leki przeciwbolowe, przeciwgoraczkowe i niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) moga
powodowac potencjalnie powazne reakcje nadwrazliwosci, w tym reakcje anafilaktyczne, nawet
u 0sdb, ktdore nie miaty wezesniej kontaktu z tym rodzajem lekow. Ryzyko wystapienia reakcji
nadwrazliwosci po zastosowaniu ketoprofenu jest wigksze u pacjentdow, u ktorych juz wezesniej
wystapil ten rodzaj reakcji po zastosowaniu lekow przeciwbdlowych, przeciwgoraczkowych i
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) (patrz ,,Przeciwwskazania”).

Biodostepnos¢ uktadowa ketoprofenu podanego przezskornie jest znaczaco mniejsza niz po
podaniu doustnym. Jednak nie mozna catkowicie wykluczy¢ pojawienia si¢ uktadowych
objawow niepozadanych, chociaz jest mato prawdopodobne, aby takie dziatania niepozadane
wystapily na tym poziomie wigzania z biatkami osocza.

Stosowac ostroznie u pacjentow z chorobami uczuleniowymi lub uczuleniem w wywiadzie.
Pacjenci z czynnymi lub stwierdzonymi w wywiadzie zaburzeniami przewodu pokarmowego

powinni by¢ objegci $cista obserwacja w zakresie pojawienia si¢ zaburzen trawiennych, w
szczegodlnosci krwawienia z przewodu pokarmowego. W rzadkich przypadkach, gdy u
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pacjentow leczonych ketoprofenem wystepuje krwawienie z przewodu pokarmowego lub
owrzodzenie, nalezy natychmiast przerwac leczenie.

Krwawienie z przewodu pokarmowego, czasami ci¢zkie i owrzodzenie Zotgdka obserwowano u
niektorych pacjentéw dzieci i mtodziezy do 18 lat leczonych ketoprofenem (patrz punkt 4.8),
dlatego tez produkt nalezy stosowac pod $cistg kontrolg lekarza, ktory powinien indywidualnie
dostosowac dawke.

Produkt leczniczy, tak jak wszystkie NLPZ, moze powodowa¢ zwigkszenie stezenia w osoczu
azotu mocznikowego i kreatyniny.

Podobnie jak w przypadku innych inhibitorow syntezy prostaglandyn stosowaniu produktu
leczniczego moga towarzyszy¢ dziatania niepozadane dotyczace nerek, ktore moga prowadzié
do zapalenia kl¢buszkow nerkowych, martwicy brodawek nerkowych, zespotu nerczycowego i
ostrej niewydolnosci nerek.

Podobnie jak w przypadku innych NLPZ produkt leczniczy moze powodowac przemijajace
niewielkie zwickszenie niektorych wskaznikow czynno$ci watroby, a takze znaczace
zwigkszenie wartosci AspAT i AIAT (patrz punkt 4.8). W przypadku znacznego zwigkszenia
warto$ci tych wskaznikow leczenie nalezy przerwac.

Ketoprofen nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentow z zaburzeniami hematopoezy, toczniem
rumieniowatym ukladowym lub mieszanymi chorobami tkanki taczne;j.

Ketoprofen, tak jak inne NLPZ, moze maskowa¢ objawy infekcji.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku pacjentdow z zaburzong czynnoscig watroby, nerek
(patrz punkt 4.2) lub serca oraz u pacjentdéw z innymi chorobami predysponujagcymi do retencji
ptynéw. W takich przypadkach stosowanie NLPZ moze powodowac pogorszenie czynnos$ci
nerek i retencje ptynéw. Ponadto nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku pacjentéw
leczonych diuretykami lub u ktérych istnieje prawdopodobienstwo wystapienia hipowolemii,
poniewaz wystepuje u nich zwickszone ryzyko dzialania nefrotoksycznego.

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas leczenia pacjentdéw w podesztym wieku, ktorzy ogolnie sa
bardziej podatni na dzialania niepozadane (patrz punkt 4.2). Powiklania krwawien z przewodu
pokarmowego i (lub) perforacje jelit zaleza od zastosowanej dawki i czgsto majg cigzszy
przebieg u 0s6b w podesztym wieku; ponadto mogg one wystapi¢ w dowolnym czasie podczas
leczenia, bez objawow ostrzegawczych lub ich obecnosci w wywiadzie. U pacjentow w
podeszlym wieku czesciej wystgpuja zaburzenia czynno$ci nerek, watroby lub sercowo-
naczyniowe.

Podobnie jak w przypadku wszystkich lekoéw hamujgcych syntezg prostaglandyny i
cyklooksygenazy nie zaleca si¢ stosowania ketoprofenu u kobiet planujacych zajscie w ciazg.
Stosowanie produktu leczniczego KEPLAT nalezy przerwac u kobiet z zaburzeniami ptodnosci
lub poddajacych si¢ badaniom dotyczacym plodnosci.

Dlugotrwate lub wielokrotne stosowanie produktu leczniczego moze powodowaé uczulenie. W
przypadku pojawienia si¢ reakcji nadwrazliwosci nalezy przerwac leczenie.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Niska biodostepnos$¢ uktadowa ketoprofenu zawartego w produkcie KEPLAT oznacza, ze
interakcje z innymi lekami sg mato prawdopodobne.
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Niemniej jednak nastgpujace interakcje dotycza ogdlnie niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ):

Niezalecane stosowanie rownolegte:

Inne NLPZ, w tym wysokie dawki salicylanéw (> 3g/dobg): podawanie jednoczesne kilku
NLPZ moze zwigksza¢ ryzyko owrzodzenia i krwawienia z przewodu pokarmowego
poprzez dziatanie synergiczne.

Doustne leki przeciwzakrzepowe, podawana parenteralnie heparyna i tyklopidyna:
zwigkszone ryzyko krwawienia w wyniku zahamowania czynnosci plytek i uszkodzenia
btony §luzowej uktadu pokarmowego.

Lit (opisany z kilkoma NLPZ): NLPZ zwigkszaja stezenie litu w osoczu (zmniejszenie
wydalania litu przez nerki), co moze prowadzi¢ do wystgpienia stezenia toksycznego.
Dlatego tez ten parametr wymaga monitorowania podczas rozpoczecia, dostosowania dawki
i przerwania leczenia ketoprofenem.

Metotreksat stosowany w duzych dawkach 15 mg/tydzien lub wigkszych: zwigkszenie
dzialania toksycznego metotreksatu na uktad krwiotwoérczy w wyniku obnizenia jego
klirensu nerkowego w wyniku dziatania lekow przeciwzapalnych.

Pochodne hydantoiny i sulfonamidy: dzialanie toksyczne tych substancji moze by¢ nasilone.

Stosowanie skojarzone wymagajace ostroznosci:

Diuretyki, inhibitory konwertazy angiotensyny: leczenie NLPZ wiaze si¢ z ryzykiem ostrej
niewydolnosci nerkowej u odwodnionych pacjentéw (zmniejszona filtracja klebuszkowa w
zwiazku z obnizeniem nerkowej syntezy prostaglandyn). Leczenie NLPZ moze zmniejszac¢
dzialanie przeciwnadcisnieniowe tych lekow. Jesli ketoprofen jest zapisany wraz z
diuretykiem, wazne jest, aby zapewni¢ odpowiednie nawodnienie pacjenta oraz
monitorowaé czynnos$¢ nerek podczas rozpoczynania leczenia.

Metotreksat stosowany w matych dawkach nieprzekraczajacych 15 mg/tydzien: zwigkszenie
toksycznosci hematologicznej metotreksatu w wyniku obnizenia jego klirensu nerkowego w
wyniku dziatania lekéw przeciwzapalnych. Nalezy kontrolowa¢ wskazniki morfologii krwi
co tydzien podczas pierwszych kilku tygodni takiego skojarzonego stosowania. Zwigkszy¢
kontrolg w przypadku nawet niewielkiego pogorszenia czynnosci nerek oraz u pacjentow w
podesztym wieku.

Pentoksyfilina: zwickszone ryzyko krwawienia. Zwickszy¢ obserwacje kliniczng i czegsciej
sprawdza¢ czas krwawienia.

Zydowudyna: ryzyko zwigkszenia toksycznego dziatania na krwinki czerwone w zwigzku z
dzialaniem na retykulocyty oraz z ciezka anemia pojawiajacg si¢ tydzien po rozpoczeciu
leczenia NLPZ. Wykona¢ morfologi¢ krwi z rozmazem i sprawdzi¢ liczbe retykulocytéw po
tygodniu lub dwoch po rozpoczeciu leczenia NLPZ.

Pochodne sulfonylomocznika: NLPZ moga zwigkszaé dziatanie hipoglikemizujace lekow
pochodnych sulfonylomocznika przez wyparcie z miejsc wigzan z biatkami w osoczu.

Dziatania, ktore nalezy uwzglednic:

Leki beta-adrenolityczne: leczenie NLPZ moze zmniejsza¢ ich dziatanie
przeciwnadcisnieniowe w wyniku hamowania syntezy prostaglandyn.

Cyklosporyna i takrolimus: NLPZ mogg zwi¢ksza¢ dziatanie nefrotoksyczne za
posrednictwem prostaglandyn nerkowych. W leczeniu skojarzonym nalezy kontrolowac
czynnos$¢ nerek.

Leki trombolityczne: zwigkszone ryzyko krwawienia.

Probenecyd: stezenie ketoprofenu w osoczu moze zosta¢ zwigkszone. Taka interakcja moze
wystepowaé w zwigzku z mechanizmem hamowania w miejscu wydzielania przez kanaliki
nerkowe i sprz¢gania z kwasem glukuronowym oraz wymaga dostosowania dawki
ketoprofenu.

4.6. Ciaza ilaktacja
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Hamowanie syntezy prostaglandyn moze mie¢ niekorzystny wplyw na ciagze i (lub) rozwdj
zarodka lub ptodu. Dane z badan epidemiologicznych sugeruja, ze istnieje zwigkszone ryzyko
poronienia i wad serca oraz wytrzewienia po zastosowaniu inhibitora syntezy prostaglandyn we
wczesnym okresie cigzy. Ryzyko bezwzglgdne wystapienia wad uktadu sercowo-naczyniowego
byto zwigkszone od warto$ci mniej niz 1% do okoto 1,5%. Uwaza sig, ze ryzyko ro$nie wraz ze
zwigkszeniem dawki i okresu leczenia. U zwierzat wykazano, ze podawanie inhibitorow syntezy
prostaglandyn powoduje wystgpienie zwigkszenia wskaznika utraty zarodkow przed i po
implantacji oraz $miertelno$¢ zarodkow i plodow. Ponadto stwierdzono podwyzszong czegstosé
wystepowania roznych wad, w tym uktadu sercowo-naczyniowego, u zwierzat, ktorym
podawano inhibitory syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy. W czasie pierwszego i
drugiego trymestru ciazy nie nalezy podawac ketoprofenu, chyba ze zachodzi wyrazna
konieczno$¢. Jezeli ketoprofen jest stosowany przez kobiety pragngce zaj$¢ w cigze lub w czasie
pierwszego lub drugiego trymestru ciazy, dawke nalezy zminimalizowac, a czas leczenia skrocic
do minimum.

W czasie trzeciego trymestru cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga
spowodowa¢ narazenie

ptodu na:

- dziatanie toksyczne na serca i ptuca (wlacznie z przedwczesnym zamknigciem przewodu
tetniczego i nadci$nieniem ptucnym),

- zaburzenia czynnos$ci nerek, ktére moga rozwing¢ si¢ w niewydolno$¢ nerek z matowodziem,

matki i noworodka pod koniec cigzy na:

- prawdopodobne przediuzenie czasu krwawienia, dziatanie hamowania agregacji ptytek, ktore
moze wystapi¢ nawet po podaniu bardzo matych dawek,

- zahamowanie skurczy macicy skutkujace opdznionym lub przedtuzonym porodem.

W zwiazku z tym ketoprofen jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy.
Jak dotad przeprowadzono bardzo niewiele badan i ich wyniki wskazuja, ze ketoprofen moze

przenikna¢ do mleka kobiet karmigcych piersia po podaniu uktadowym w bardzo matych
dawkach. Nalezy unika¢ stosowania ketoprofenu, chyba ze jest to niezbedne.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstlugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
Produkt leczniczy wywiera maty lub umiarkowany wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obslugiwania maszyn w ruchu ze wzgledu na mozliwo$¢ wystepowania
zawrotow gtowy lub sennosci (patrz punkt 4.8).

4.8. Dzialania niepozadane

Donoszono o miejscowych reakcjach skory, ktore moga wykraczaé poza obszar podania i w
rzadkich przypadkach moga mie¢ cigzki i uogoélniony charakter.

Rumien, pieczenie, §wiad, alergiczne reakcje skory, zapalenie skéry, wyprysk kontaktowy,
reakcje nadwrazliwos$ci na $wiatto, pokrzywka i wysypka pecherzykowa.

Obserwowano réwniez odosobnione przypadki reakcji niepozadanych, takich jak zaburzenie
czynnosci nerek.
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4.9.

5.1.

5.2

5.3

Dhugotrwate miejscowe stosowanie produktow leczniczych moze powodowac zjawisko
nadwrazliwosci. W takich przypadkach nalezy przerwac leczenie i rozpocza¢ odpowiednie
leczenie alternatywne. W pojedynczych przypadkach donoszono o nadwrazliwosci skory na
swiatto. Ponizej podano zdarzenia niepozadane obserwowane po podaniu uktadowym, chociaz
nie wigza si¢ one z miejscowym stosowaniem ketoprofenu: najczgsciej wystepujace zdarzenia
niepozadane sa tagodne i przemijajace, obejmuja zaburzenia dotyczace uktadu pokarmowego,
takie jak niestrawno$c¢, dyspepsja, nudnosci, zaparcia, biegunka, zgaga i rozne rodzaje
dyskomfortu w jamie brzuszne;j.

Powazne reakcje niepozadane, wszystkie wystepujace bardzo rzadko, obejmuja gtéwnie
przypadki reakcji skory (pokrzywka, rumien, wysypka, obrzek naczynioruchowy), reakcje
dotyczace uktadu pokarmowego i oddechowego (skurcz oskrzeli, dusznos¢, obrzgk krtani) oraz
sporadyczne przypadki reakcji alergicznych lub rzekomoanafilaktycznych, wstrzas
anafilaktyczny i obrzek btony §luzowej jamy ustne;.

Wiekszos¢ reakeji, ktore wystapily u pacjentéw z alergiag i (lub) astma i (lub) u pacjentow ze
stwierdzong nadwrazliwo$cig na NLPZ, miata ciezki charakter.

Przedawkowanie

Nie donoszono o zadnym przypadku przedawkowania.
W przypadku przedawkowania z oczywistymi objawami klinicznymi nalezy natychmiast
rozpocza¢ leczenie objawowe i zastosowac odpowiednie srodki natychmiastowej pomocy.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wilasciwosci farmakodynamiczne

Kategoria farmakoterapeutyczna: niesteroidowy lek przeciwzapalny do miejscowego
stosowania. Kod ATC: M02AAT10.

Ketoprofen hamuje zaréwno szlak cyklooksygenazy jak i lipoksygenazy. Hamowanie syntezy
prostaglandyn zapewnia silne dziatanie przeciwzapalne, przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe.
Wydaje sie, ze inhibitory lipoksygenazy zmniejszaja zapalenie, w ktorym posrednicza komorki i
W ten sposdb opozniajg postep uszkodzenia tkanek w miejscu zapalenia. Ponadto ketoprofen jest
silnym inhibitorem bradykininy (chemicznego mediatora bolu i zapalenia), stabilizuje btony
lizosomalne przeciwko uszkodzeniu osmotycznemu i zapobiega uwalnianiu enzymow
lizosomalnych bedacych mediatorami uszkodzen tkanki w reakcjach zapalnych.

Wilasciwosci farmakokinetyczne

Ketoprofen moze by¢ stosowany miejscowo w skutecznym stgzeniu, lecz w bardzo matym
stezeniu w osoczu. Uzyskanie stezenia terapeutycznego w tkankach powoduje ztagodzenie bolu
i stanu zapalnego.

Ketoprofen wiagze si¢ w 95-99% z biatkami osocza. Po ogolnym podaniu ketoprofen wykryto w
w migdatkach podniebiennych i w ptynie maziowym.

Podlega szybkiej eliminacji, gtdéwnie przez nerki: 50% produktu leczniczego podanego
uktadowo jest wydalane z moczem w ciggu 6 godzin. Ketoprofen jest intensywnie
metabolizowany: okoto 60-80% produktu leczniczego podanego uktadowo jest wykrywane w
moczu w postaci metabolitow.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak dalszych danych przedklinicznych oprécz tych, ktére juz zostalty omowione.

Polska ChPL



6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Styren-izopren-styren kopolimer blokowy
Poliizobutylen 1200000

Poliizobutylen

Ester glicerolowy uwodornionej kalafonii
Cynku stearynian

Parafina ciekta

Warstwa przylegajgca:

Poliester

Warstwa zabezpieczajgca (usuwana):
Polietylenu tereftalan

NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy

OKkres waznoS$ci

3 lata w nieotwieranym opakowaniu.
Po otwarciu saszetki: 3 miesigce, po ponownym zamknieciu saszetki — patrz punkt 6.4.

Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu
Produkt leczniczy przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Po kazdym wyjeciu plastra z opakowania doktadnie zamkna¢ otwarty bok saszetki w celu
ochrony pozostatych plastrow przed $wiattem.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Saszetka z folii laminowanej celofan/polietylen/aluminium/polietylen. Jedno opakowanie
zawiera saszetke z 7 plastrami lub z 2 plastrami.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Instrukcja dotyczgca przygotowania leku do stosowania
Brak specjalnych wymagan.
PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
HISAMITSU UK LIMITED
500 Chiswick High Road,
Londyn

W4 5RG
Wielka Brytania

Polska ChPL



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
12560

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

12.12.2006 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Polska ChPL
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