CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ketoprofen LGO, 25 mg/g, zel

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g zelu zawiera 25 mg ketoprofenu (Kefoprofenum)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Boéle pourazowe migsni i stawdw, bole reumatyczne.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Zel do stosowania miejscowego, na skore.

Doroéli 1 dzieci powyzej 15 lat:

Niewielka ilo$¢ Zelu nanie$¢ na skore w obrebie bolesnego miejsca i masowac przez kilka minut.
Stosowac 2 do 3 razy na dobe. Po zastosowaniu zelu nalezy umy¢ rece, chyba ze to wlasnie rece
sg miejscem leczonym.

Maksymalna dobowa dawka wynosi 15 g (7,5 g odpowiada okoto 14 cm wyciskanego zelu).

Leczenie nie powinno trwa¢ dtuzej niz 7 dni.

Dzieci:
Skuteczno$€i 1 bezpieczenstwo stosowania ketoprofenu u dzieci ponizej 15 roku zycia nie zostaty
ustalone.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng (ketoprofen) lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
produktu leczniczego oraz na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne.
Nie stosowac u 0sob, u ktorych w trakcie leczenia ketoprofenem, kwasem tiaprofenowym, lub innymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), fenofibratem, kwasem acetylosalicylowym
wystepowaty w wywiadzie reakcje nadwrazliwosci takie jak objawy astmy, alergicznego niezytu
btony $luzowej nosa.

Nie stosowac w przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwo$ci na swiatlo stoneczne w wywiadzie
oraz w przypadku wystepowania jakiejkolwiek reakcji nadwrazliwo$ci na $wiatlo w przesztosci.
Nalezy unika¢ bezposrednio $wiatta stonecznego, nawet wowczas gdy niebo jest zachmurzone, a
takze promieni UV w solarium, w trakcie leczenia i 2 tygodnie po zaprzestaniu stosowania produktu.
Nie stosowa¢ w przypadku wystapienia alergii skornej w wywiadzie po zastosowaniu ketoprofenu,
kwasu tiaprofenowego, fenofibratu, filtrow UV lub perfum.

Nie stosowac od szostego miesiaca cigzy (patrz punkt 4.6).

Nie stosowac produktu leczniczego na skore uszkodzong lub zmieniong chorobowo (np. otwarta rana,
egzema, tradzik)



Nie stosowac u dzieci i mtodziezy ponizej 15 lat.
Nie stosowac¢ w okolice oczu badz na oczy oraz na btony $luzowe.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Istnieje mozliwos$¢ wystgpienia powaznych skornych reakeji alergicznych po ekspozycji leczonego
obszaru skory na $wiatlo stoneczne oraz po jednoczesnym stosowaniu z oktokrylenem (czynnikiem
ochronnym przed $wiatlem stonecznym obecnym w wielu kosmetykach). Nalezy poinformowac
pacjenta, ze w przypadku wystapienia jakiejkolwiek reakcji w obrebie skory, w tym reakcji skornych
po jednoczesnym zastosowaniu produktéw zawierajacych oktokrylen nalezy natychmiast przerwac
stosowanie produktu i zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Podczas stosowania produktu i 2 tygodnie po zakonczeniu stosowania produktu leczony obszar skory
nalezy chroni¢ przed dostgpem $wiatta stonecznego poprzez noszenie odziezy, nawet w przypadku
pochmurnej pogody (réwniez solarium), aby unikna¢ ryzyka wystapienia nadwrazliwosci na §wiatto.
Po zastosowaniu zelu nalezy umy¢ rece, chyba Ze to wlasnie rece sg miejscem leczonym.

Podczas dlugotrwalego stosowania zaleca si¢ uzywanie rekawiczek ochronnych.

Ketoprofen nalezy stosowac ostroznie u pacjentdow z zaburzeniami krazenia, zaburzeniami czynnosci
nerek lub watroby, poniewaz opisano pojedyncze przypadki ogolnoustrojowych dziatan
niepozadanych.

Produktu leczniczego Ketoprofen LGO nie nalezy stosowac pod opatrunki okluzyjne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie opisano interakcji ketoprofenu stosowanego miejscowo z innymi lekami.
4.6 Cigza i laktacja

Cigza
Brak danych klinicznych dotyczacych miejscowego stosowania ketoprofenu w czasie cigzy.
Ponizsze dane dotycza ketoprofenu o dziataniu ogdolnym.

[1II trymestr:

W badaniach na zwierzgtach nie wykazano ryzyka dla ptodu, jednak nie wykonano odpowiednio
liczebnych, dobrze kontrolowanych obserwacji u ludzi. Jedynie w przypadku zdecydowane;j
koniecznosci ketoprofen mozna stosowaé do szostego miesigca cigzy.

III trymestr:

Ketoprofen stosowany w postaciach o dziataniu ogélnym w III trymestrze cigzy moze spowodowac
uszkodzenie nerek, serca lub ptuc ptodu, a takze przedwczesne zamknigcie przewodu tgtniczego.
Niesteroidowe leki przeciwzapalne stosowane bezposrednio przed porodem moga by¢ przyczyna
przedhuzonego czasu krwawienia zarowno u matki, jak i u ptodu.

Stosowanie produktu leczniczego Ketoprofen LGO od szostego miesigca ciazy jest przeciwwskazane.

Karmienie piersiq
Nie nalezy stosowac produktu leczniczego u kobiet karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$é¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwanie maszyn

Nie opisano niekorzystnego wplywu ketoprofenu stosowanego miejscowo na skore na zdolnose¢
prowadzenia pojazddw i obstuge maszyn

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uszeregowane sg wedlug czestosci wystepowania, zaczynajac od najczesciej
wystepujacych, wedtug nastgpujacej konwencji:



- niezbyt czgsto (=1/1 000, <1/100),

- rzadko (21/10 000, <1/1 000),

- bardzo rzadko (<1/10 000)

- czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej:

Niezbyt czgsto:miejscowe reakcje skorne takie jak rumien, $wiad, pieczenie,wysypka.

Rzadko: nadwrazliwo$¢ na §wiatlo, pecherzykowe zapalenie skory, pokrzywka, cigezkie reakcje skorne
takie jak wyprysk pecherzowylub pryszczykowaty, ktore moga rozprzestrzenia¢ si¢ lub by¢
uogoblnione.

Czestos¢ nieznana: donoszono o miejscowych reakcjach skornych (reakcje nadwrazliwosci), ktore
moga rozprzestrzeniaé si¢ poza miejsce stosowania produktu leczniczego.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Bardzo rzadko: nasilenie wyst¢pujacej wezesniej niewydolnosci nerek.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i rodpiersia:
Czgstos$¢ nieznana: u pacjentow z alergia na kwas acetylosalicylowy i inne NLPZ moze wystapi¢
napad astmy oskrzelowe;.

Inne dziatania (wptyw na przewod pokarmowy, nerki) wynikaja z przenikania substancji czynnej
przez skorg, sa wigc uzaleznione od ilo$ci uzytego zelu, leczonej powierzchni skory, stopnia
wchtaniania przez tkanke, czasu trwania terapii oraz zastosowania lub braku opatrunku.

Produkt Ketoprofen LGO zawiera alkohol, regularne stosowanie moze powodowa¢ wysuszenie i
podraznienie skory.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie ketoprofenu stosowanego miejscowo jest mato prawdopodobne.

W przypadku omytkowego spozycia zelu moga wystapié: sennos¢, nudnosci i wymioty. Spozycie
duzych dawek moze spowodowaé zahamowanie czynnosci oddechowych, $piaczke, drgawki,
krwawienie z przewodu pokarmowego, zwigkszenie lub zmniejszenie cis$nienia tetniczego, ostra
niewydolno$¢ nerek. Nalezy zastosowac srodki i wdrozy¢ leczenie objawowe zwykle stosowane w
przypadku leczenia zatrué¢ niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi. Jesli od przedawkowania nie
uptyneta wiecej niz 1 godzina, nalezy wykona¢ ptukanie Zzotadka i stosowac leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego,
kod ATC: M02AA10

Ketoprofen jest pochodng kwasu fenylopropionowego, niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym.
Stosowany w postaci zelu wykazuje dzialanie przeciwzapalne i przeciwbolowe. Mechanizm dzialania
przeciwzapalnego nie jest w petni wyjasniony. Ketoprofen hamuje synteze prostaglandyn i
leukotrienow.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po zastosowaniu miejscowym, stezenie ketoprofenu w tkankach w okolicy miejsca podania (blona
maziowa, torebka stawowa, tkanka wewnatrztorebkowa, tkanka thuszczowa) jest podobne, jak po
podaniu doustnym, natomiast stezenie w osoczu jest okoto 60-krotnie mniejsze.

Ketoprofen w matej ilo§ci kumuluje si¢ w organizmie.



Ketoprofen jest metabolizowany w watrobie i wydalany w moczu w postaci nieaktywnych
metabolitow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne oraz kliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan
farmakologicznych

dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci,

potencjalnego dziatania rakotwdrczego i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie ujawniaja

wystepowania szczegolnego zagrozenia dla cztowieka, pomimo kontrowersyjnych danych
dotyczacych

wystepowania ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych.

W badaniach na zwierzgtach nie wykazano ryzyka dla ptodu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Karbomer, trolamina, olejek lawendowy, etanol 96%, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Bez specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa laminowana z membrang zabezpieczajacg i zakretka z polipropylenu, zawierajgca
40 g, 50 g, 75 g lub 100 g zelu, umieszczona wraz z ulotkg dla pacjenta w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Po zastosowaniu produktu leczniczego, nalezy doktadnie zamkna¢ tube i umy¢ rece, chyba ze to

wlasnie rece s miejscem leczonym.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z o.0.

ul. Spotdzielcza 25 A
11-001 Dywity

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



17974

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
11.03.2011 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
11.03.2011 r.



