CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ketoprofen-SF 50 mg kapsutki, twarde

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

1 kapsutka zawiera 50 mg ketoprofenu.
Jedna kapsutka zawiera 88,3 mg laktozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka, twarda.

Ketoprofen-SF 50 mg kapsutki, twarde:
Kapsutka (rozmiar 3) z nieprzezroczystym niebieglefowym wieczkiem i biatym korpusem
wypetnionym biatawoszarym proszkiem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie bolu i zapalenia w przypadku

- ostrego zapalenia stawdw

- przewleklego zapalenia stawdw, zwlaszcza reumdtwda zapalenia stawow

- zesztywniajcego zapalenia stawowelgyostupa (choroba Bechterewa) i innych reumatoidadiny
standéw zapalnych kgostupa

- zaostrzenia choroby zwyrodnieniowej stawowedastupa (zapalenie ka i stawow).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie:

Maksymalna dawka dobowa wynosi 200 mg. Przed razjotem leczenia zzyciem dawki dobowej
200 mg nalgy doktadnie rozway¢ stosunek korzci do ryzyka. Weksze dawki nie gzalecane
(patrz réwnie punkt 4.4).

U dorostych zalecana jest dawka dobowa 50 mg da@p&etoprofenu, w 1 do 2 dawek
pojedynczych w zal@osci od ckzkosci przebiegu choroby.

Sposob i czas podawania:

Ketoprofen-SF naley polykat w caldci (nie zu¢) popijajpc duza iloscia ptynu, w czasie lub po
positku.

Okres podawania okska lekarz prowadzy.

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszeyckaskutecznej przez najkrétszy okres
konieczny do tagodzenia objawow zmniejsza ryzykiatda niepazadanych (patrz punkt 4.4).



Szczegolne grupy pacjentéw

Pacjenci w podesziym wieku:

Ze wzgkdu na maliwe dziatania niepmdane (patrz punkt 4.4), pacjenci w podesziym wieku
wymagaj szczegolnej obserwaciji.

Dzieci i mtodzie:
Ketoprofen-SF nie jest zalecany do stosowania ecilzimtodziezy, z uwagi na brak odpowiednich
danych dotycacych bezpiecaestwa stosowania i skuteczwbw tej grupie wiekowej.

Pacjenci z zaburzeniem czyroonerek i pacjenci w podesztym wieku:

Zaleca st zmniejszenie dawki pogtkowej i podtrzymanie najmniejszej dawki skutecznej
Indywidualne dostosowanie dawki nateozwazy¢ tylko po zapewnieniu stanu dobrej tolerancji na
produkt (patrz punkt 5.2).

Pacjenci z zaburzeniem czyrgowatroby:
Pacjentow takich naky doktadnie monitorowaoraz stosowanajmniejsze dawki skuteczne.

4.3 Przeciwwskazania

- nadwraliwos¢ na substangjczynra lub na ktogkolwiek substang pomocnicz

- znane z wywiadu reakcje takie jak skurcz oskrzslima oskrzelowa, zapalenie btghyzowej
nosa lub pokrzywka w nagtstwie stosowania kwasu acetylosalicylowego lulyahn
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ)

- znane reakcje fotoalergiczne lub fototoksyczne pasictosowania ketoprofenu lub fibratow

- niewyjanione zaburzenia uktadu krwiotwérczego

- czynna choroba wrzodowatadka lub jakiekolwiek przypadki krwawniez przewodu
pokarmowego, owrzodzenia lub perforacja przewodapuowego w wywiadzie

- krwawienie z naczy mézgowych lub inne czynne krwawienie

- cigzka niewydolné¢ serca

- cigzkie zaburzenia czyndoi watroby lub nerek

- ostatni trymestr aiy (patrz punkt 4.6).

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wplyw na przewod pokarmowy

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszeitskznej dawce przez najkrétszy okres
konieczny do tagodzenia objawéw zmniejsza ryzykiatda niepazadanych (patrz punkt 4.2 oraz
Wplyw na przewod pokarmowy i Wplyw na uktadikenia i naczynia mézgowe pasj).

Nalezy unika jednoczesnego stosowania produktu leczniczegopfefen-SF wraz z innymi
lekami z grupy NLPZ, wdcznie z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2

Pacjenci w podesziym wieku:

Podczas stosowania lekow z grupy NLPZ ryzyko wpistnia dziata niepazadanych zwtaszcza
krwawien z przewodu pokarmowego lub perforacji przewodugpolowego, ktére mag
zakaczy¢ sie zgonem, jest weksze w przypadku osob w podesziym wieku (pattptenkt 4.2).

Krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzeniarigracje przewodu pokarmowego:
Krwawienia z przewodu pokarmowego i powstawaniezogrze lub perforacii, ktére mag
zakaczy¢ sig zgonem, raportowano dla wszystkich NLPZ wizdkam okresie leczenia, z objawami
ostrzegawczymi lub bez, lub poswveymi zdarzeniami dotyazymi przewodu pokarmowego

w wywiadzie.



Dane epidemiologiczne wskazuge stosowanie ketoprofenu peoby¢ zwiazane ze zwikszonym,
w poréwnaniu do innych NLPZ, dziataniem toksycznyanprzewdd pokarmowy, zwlaszcza
w przypadku stosowania gkiszych dawek (patrz tgunkty 4.2 i 4.3).

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzérb perforacii jest veksze

w przypadku stosowania gkiszych dawek NLPZ u pacjentéw z chogolrzodows w wywiadzie,
w szczegolngci w przypadkach powiktanych krwawieniem lub peafti (patrz punkt 4.3), oraz
u oséb w podesziym wieku. U tych pacjentéw maleatem rozpoczyrédeczenie od najmniejszej
dostpnej dawki. Naley rozwazy¢ u tych pacjentéw, jak rownien grupie pacjentéw
wymagagcych jednoczesnego leczenia matymi dawkami kwastykxsalicylowego oraz innymi
produktami leczniczymi zwkszapcymi ryzyko dziata niepazadanych dotycgcych przewodu
pokarmowego (patrz punkt 4.5 poej), stosowanie skojarzonego leczenia lekami oahnan (np.
mizoprostolem lub inhibitorami pompy protonowej).

Pacjenci z objawami toksycznego wptywu na uktadgpolowy w wywiadzie, zwtaszcza

w podesztym wieku, powinni zglaszasszelkie nietypowe objawy brzuszne (zwlaszcza
krwawienia z przewodu pokarmowego), szczegoélnipawatku leczenia.

Zaleca st zachowanie ostimosci u pacjentow stosaych jednoczanie leki, ktére mog
zwieksza ryzyko powstawania owrzodidub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroilbki
przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna, selektywrtehitory wychwytu zwrotnego serotoniny
lub leki hamugce agregaejptytek, takie jak kwas acetylosalicylowy (patragti4.5).

Nalezy przerwd leczenie w przypadku wyggienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub
owrzodzenia przewodu pokarmowego u pacjentéw stogefy produkt Ketoprofen-SF.

Leki z grupy NLPZ nalgy stosowd z ostranoscia w przypadku pacjentdéw z chorobami przewodu
pokarmowego w wywiadzie (wrzodzige zapalenie okgnicy, choroba Crohna), poniewkeki te
Mo zaostrzy przebieg tych chordb (patrz punkt 4.8).

Wplyw na uklad kiizenia i naczynia moézgowe

Pacjentoéw z nadamieniem ¢tniczym w wywiadzie lub tagodndo umiarkowanej zastoinaw
niewydolngcia serca, z zatrzymaniem ptynow i z otami naley odpowiednio
kontrolow& i wydawa wiasciwe zalecenia. Zatrzymanie ptynéw i olkzbyly zgtaszane w
zwiazku z leczeniem NLPZ.

Z bada klinicznych i danych epidemiologicznych wynikag, przyjmowanie niektérych
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (szczegattigjotrwale w digych dawkach) jest
zwiazane z niewielkim zwekszeniem ryzyka zatoréwthic (np. zawat serca lub udar). Dane
te g niewystarczajce, aby wykluczyg takie ryzyko w przypadku przyjmowania ketoprofenu.
Pacjenci z niekontrolowanym naéigieniem gtniczym, zastoinow niewydolndcia serca,
choroly niedokrwienn serca, chorabtetnic obwodowych lub chorabnaczyh mézgu

powinni by¢ leczeni ketoprofenem bardzo rozmge. Podoba rozwag nalezy

zachowa przed rozpoagiem diugotrwatego leczenia pacjentéw z czynnikeymirka choréb
uktadu kazenia (np. nadénienie ttnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

Zalecana jest ostznos¢ u pacjentéw z nadaiieniem ttniczym i (lub) niewydolnécia serca
w wywiadzie, poniewazgtaszane byly zatrzymanie ptyndw oraz ekrav zwiazku z leczeniem
NLPZ.

Reakcje skérne
W czasie leczenia NLPZ odnotowano bardzo rzadkiggadki wysipienia cezkich reakcji

skornych, niektore ze skutkiesmiertelnym, w tym, ztuszczage zapalenie skory, zespot Stevensa-
Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanisaiskdrka (patrz punkt 4.8). Prawdopodobnie
najwigksze ryzyko tych dziataniepazadanych u pacjentow wygiuje na pocgku leczenia, poniewa
w wiekszaici przypadkow reakcije te wygtowaly w pierwszym miescu leczenia. W przypadku
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pierwszych objawow wysypki skérnej, zmian w dhie blonsluzowych i jakichkolwiek innych
objawdw reakcji nadwidiwosci, nalery przerwa stosowanie produktu Ketoprofen-SF.

Reakcje fotoalergiczne spowodowane stosowaniem NRIddbrze znanymi dziataniami
niepazadanymi lekow tej grupy isshajczsciej przypisywane promieniowaniu UV. Ketoprofen
powoduje zwgkszone ryzyko fotoalergicznego kontaktowego zapalskory. Reakcja fotoalergiczna
wystepuje na skutek nadwikwosci na poziomie komérkowym obejnugej reakcje immunologiczne.
Dlatego teé wystpuje jedynie u pacjentéw wcadej uczulonych i wymaga okresu utajenia
nadwraliwoséci. Cofniecie objawow skdérnych po odstawieniu produktwzenowa kilka mieskcy.
Moga wystapi¢ reakcje nadwrdiwosci krzyzowej z innymi zwazkami kwasu arylopropionowego,
fenofibratami lub zwjzkami benzoilu lub benzofenonu zabezpieczonychlmkszonem. Nie mma
wykluczy¢, ze powszechne oraz powtargag sé stosowanie tych zwzkéw mae prowada do
nadwraliwosci. W przypadku wyspienia reakcji fotoalergicznej u pacjentow stasygh produkt
Ketoprofen-SF, nale przerwa jego stosowanie.

Pozostale informacje
Ketoprofen-SF nalgy tylko stosowa po doktadnym rozweeniu stosunku korzgi do ryzyka:
- w przypadkach wywotanej porfirii.

Szczegdlnie w nagbujacych przypadkach wymagany jest doktadny nadzémieka

- wystpujace uprzednio uszkodzenie nerek

- bezpdrednio po powznym zabiegu chirurgicznym

- u pacjentéw z katarem siennym, polipami nosa praewlekh obturacyja chorola ptuc,
z uwagi na zwikszone ryzyko zapogtkowania reakcji alergicznej. Me sk to objawia
w postaci atakow astmy (tzw. astma aspirynowa) tapysnia obrzku
naczynioworuchowego lub pokrzywki

- u pacjentéw wykazugych reaka alergiczm na inne substancije, poniexiatnieje réwnie
ryzyko reakcji nadwradiwosci w czasie stosowania produktu Ketoprofen-SF

- intensywne leczenie lekami moczopymi

- leczenie lekami z grupy NLPZ lub innymi lekamggciwbdlowymi

- zaburzenia krzepgtia krwi, leczenie lekami przeciwzakrzepowymi.

Ostre reakcje nadwibwosci (np.: wstras anafilaktyczny) obserwowano w bardzo rzadkich
przypadkach. W przypadku wysienia pierwszych powaych objawow reakcji nadwiBwosci
po zastosowaniu Ketoprofen-SF, rngi@rzerwa stosowanie produktu. W zaleosci od objawow,
jakakolwiek interwencja medyczna musihyrzeprowadzona przez specjalist

W przypadku wysipienia zaburzetakich jak niewyrane widzenie, naley przerwa stosowanie
produktu.

Podobnie jak w przypadku stosowania innych NLPZgaad choroby zakaej, przeciwzapalne,
przeciwbolowe i przeciwgaczkowe wiaciwosci ketoprofenu mogmaskowa wystkpujace
zazwyczaj objawy pogpowania infekcji takie jak gaczka.

U pacjentéw, szczegolnie w podesztym wieku, z nigoligcsicia serca, marskia watroby

i nerczya, stosujcych leki moczopdne oraz z przewleklym zaburzeniem czyuioerek , nalgy
doktadnie badaczynnd¢ nerek na pocitku leczenia. U pacjentéw tych, stosowanie ketaorof
moze wywota zmniejszenie przeptywu krwi przez nerki na skutaknowania prostaglandyn

I przez to prowadzido uszkodzenia nerek.

Produkt Ketoprofen-SF mie tymczasowo hamowagregagj ptytek. Pacjenci z zaburzeniami
krzepnecia krwi powinni by poddani doktadnej obserwacji.

Podczas ditszego stosowania produktu Ketoprofen-SF, wymagesta¢gularne badanie
aktywnaci enzymow witrobowych, czynngci nerek oraz morfologikrwi z rozmazem.



Podczas ditszego stosowania lekow analgetycznyclzenwystpic¢ bél glowy, ktérego nie nahy
leczy¢ zwiekszapc dawle produktu leczniczego.

Zasadniczo natogowe przyjmowanie lekow analgetyclanw szczegolnii, gdy jednoczénie
podaje s} kilka substancji przeciwbdlowych, e prowadz do trwatego uszkodzenia nerek
wiacznie z niewydolngcia nerek (nefropatia polekowa).

W czasie stosowania lekow z grupy NLPZ, dziatamégpazadane, zwtaszcza te dotyce
przewodu pokarmowego kmdkowego uktadu nerwowego, akszaj sic gdy jednoczénie jest
spazywany alkohol.

Wplyw na ptodné¢ u kobiet, patrz punkt 4.6.

Produktu Ketoprofen-SF nie najestosowa u pacjentow z rzadko wygiujaca dziedzicza
nietolerancj galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zésm ztego wchianiania glukozy-
galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowa ostraznos¢ stosujc ketoprofen (podobnie jak inne NLPZ) z r@stacymi
produktami:

Inne NLPZ, whcznie z salicylanami

Jednoczesne stosowanie kilku lekow z grupy NLPZwywniku dziatania synergistycznego, #eo
zwieksz& ryzyko owrzodzenia przewodu pokarmowego i krwawie przewodu pokarmowego.
Z tego te wzgledu naley unika jednoczesnego stosowania ketoprofenu wraz z inftNItRiZ (patrz
punkt 4.4).

Leki przeciwzakrzepowe (heparyna, warfaryna, acenakol) i hamujce agregaej ptytek krwi (ij.
tyklopidyna, klopidogrel)

Zwigkszone ryzyko krwawienia. Jeli jednoczesne stosowanie jest nieuniknione, zyatioktadnie
kontrolowa stan zdrowia pacjenta.

Fenytoina, lit
Jednoczesne stosowanie produktu Ketoprofen-SF avielzami zawierajcymi fenytoire lub lit maze

zwieksza ich stzenie w surowicy krwi. Zalecagimonitorowanie stzen litu i fenytoiny w surowicy
krwi. Nalezy dostosowa dawkowanie litu w czasie leczenia NLPZ oraz pmjegkaczeniu.

Metotreksat
Podanie produktu Ketoprofen-SF w przggi 24 godzin przed lub po podaniu metotreksatzemo
prowadz¢ do zwkkszonego stzenia metotreksatu i nastlgego dziatanie toksyczne.

Metotreksat w dawkach mniejszychzdi5 mg/tydzié:

W pierwszym tygodniu jednoczesnego stosowaniazpaetygodniowo wykonywéapetra
morfologie krwi. Badanie nakey wykonywa czesciej w przypadku jakiegokolwiek zaburzenia
czynndci nerek lub podesztego wieku pacjenta.

Metotreksat w dawkach wkszych nz 15 mg/tydzié:

W szczegolnéci podczas podawania wysokich dawek (> 15 mg/tydzieystpuje zwickszone
ryzyko toksycznego dziatania metotreksatu na krelad krwiotwoérczy. Jest to prawdopodobnie
zZwigzane z uwolnieniem metotreksatu z postachzamej z biatkami oraz jego zmniejszonego
klirensu nerkowego.



Glikokortykosteroidy
Wystepuje zwekszone ryzyko owrzodzenia przewodu pokarmowego Kuawawiea z przewodu
pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Diuretyki, inhibitory ACE, antago&ci angiotensyny |l

NLPZ mog zmniejszé dziatanie diuretykow i lekéw hipotensyjnych. U padow z zaburzeniami
czynndci nerek (np.: odwodnionych lub w podesziym wiejagnoczesne stosowanie inhibitoréw
ACE lub antagonistow angiotensyny Il z produktamuirupcymi cyklooksygenagzmoze prowadz
do dalszego pogorszenia czy&cimerek, ktore jest zazwyczaj odwracalne. Xaleachowa
ostraznosé podczas stosowania takiego gu@enia, w szczegdéldoi u oséb w podesziym wieku.
Nalezy pouczy pacjenta o przyjmowaniu odpowiedniejsitd ptyndw oraz nalgy rozwazy¢ regularm
kontrok czynndci nerek przed rozpogeiem leczenia skojarzonego.

Jednoczesne stosowanie produktu Ketoprofen-Sketykow oszcgdzapcych potas mee prowadzi
do hiperkaliemii. Nalgy kontrolowa skezenie potasu we krwi.

Pentoksyfilina:
Wystepuje zwikszone ryzyko krwawienia. Nalg czesciej przeprowadzabadania kontrolne oraz

kontrok czasu protrombinowego.

Antybiotyki — pochodne chinolonu:
Istnieje zwekszone ryzyko rozwoju drgawek u pacjentéw stasygh NLPZ i chinoliny.

Digoksyna:
Leki z grupy NLPZ mog wzmachi& niewydolna¢ serca oraz zwksza stzenie digoksyny

W surowicy krwi.

Inne leki przeciwzakrzepowe, heparyna w dawkachrezych:
Zwiekszone ryzyko krwawienia

Inne leki powodujce hiperkalien:
Ryzyko hiperkaliemii.

Leki beta-adrenaolityczne:
Ryzyko zmniejszonej skuteczéw lekdw beta-adrenolitycznych.

Cyklosporyna, takrolimus:
Zwickszone ryzyko dziatania neurotoksycznego, w szdre§d u osob w podesztym wieku.

Trombolityki:
Zwigkszone ryzyko krwawienia.

Probenecid i sulfinpirazon
Produkty lecznicze zawiergje probenecid i sulfinpirazon mpgp&nia¢ wydalanie ketoprofenu.

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego seroton{ayng. SSRI)
Wystepuje zwikszone ryzyko krwawiez przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Diuretyki petlowe
Jednoczesne stosowanie diuretyk@tiquvych maze zwigksza wystkpowanie zaburzeczynngci
nerek.

Leki zobogtniajace sokzotadkowy
Leki zobogtniajace sokzotadkowy mog prowadzt do zmniejszenia wchtaniania produktu
Ketoprofen-SF.




Doustne leki przeciwcukrzycowe

Do chwili obecnej, badania kliniczne nie wykazaiyerakcji pomg¢dzy ketoprofenem oraz doustnymi
lekamiprzeciwcukrzycowymi. Nie mniej jednak, zaleca zapobiegawczo kontrgktkzenia cukru

w czasie skojarzonego leczenia.

4.6 Cigza i laktacja

Ciaza

Hamowanie syntezy prostaglandynzaanie€ negatywny wptyw na przebiegagy i (lub) rozwoj
zarodka i ptodu. Dane z badapidemiologicznych wskazupa zwikszone ryzyko poronienia, jak
réwniez wad serca i wytrzewienia, payciu inhibitoréw syntezy prostaglandyn we wczesrigly.
Ryzyko zwtksza st wraz z dawk i czasem trwania leczenia.

U zwierat wykazanoze podanie inhibitora syntezy prostaglandyn prowddzzwikszonej utraty
zarodka przed i po jego zagnigeniu oraz zwikszonejsmiertelndgci zarodkowo-ptodowej. Ponadto,
zwiekszona ilé¢ wad rozwojowych, wiczapc wady sercowo-naczyniowe, byta raportowana

u zwierat, ktorym podawano inhibitor syntezy prostaglangwadczas fazy organogenezy.

W czasie pierwszego i drugiego trymestryzgi ketoprofen natey podawé jedynie w przypadku
zdecydowanej konieczia. Jezeli ketoprofen podawany jest kobiecie, ktora zamaera§¢ w ciazg
oraz gdy jest podawany w pierwszym lub drugim trgtree cazy, dawka powinna hymaozliwie
najmniejsza, a czas leczeniaiiwie najkrétszy.

W czasie trzeciego trymestrugy, wszystkie inhibitory prostaglandyn mpg

- narazt ptod na:

e dzialanie toksyczne na uktadakenia i ptuca (przedwczesne zamgaie przewoduetniczego
i nadcknienie ptucne),

»  zaburzenia czynrfoi nerek, mogce prowadz do niewydolnéci nerek z matowodziem.

- narazt matle i dziecko na nagpujace ryzyko pod koniec trwaniaagly:

« mozliwosé przedhienia czasu krwawienia, hamay wptyw na agregag¢jptytek, ktéry mae
wystapi¢ nawet po bardzo matych dawkach,

*  hamowanie skurczOéw macicy mgge powodowé op&nienie lub przedizenie porodu.

W zwiazku z powyszym, ketoprofen jest przeciwwskazany w trzecimmegtrze cizy.

Laktacja
Nie zaleca s stosowania produktu Ketoprofen-SF w okresie kanmai@iersa, z uwagi na brak

danych dotycacych przenikania ketoprofenu do mleka matki i pojaimego szkodliwego wptywu
w okresie niemowgcym.

Ptodna¢

Podobnie jak w przypadku innych produktow lecznétgyo ktérych wiadomase hamuy syntez
cyklooksygenazy/prostaglandyn, stosowanie ketoprofaae zaburza ptodncé¢ u kobiet, dlatego
tez nie jest zalecany u kobiet plaacych chzg. U kobiet, ktore majtrudnaci z zagciem w cizg lub
ktore @ poddawane badaniom w zku z nieptodnfcia, nalezy rozwazy¢ zakaczenie stosowania
ketoprofenu.



4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

Poniewa w czasie stosowania gigch dawek produktu Ketoprofen-SF mogystapi¢ dziatania
niepazadane dotyczce grodkowego uktadu nerwowego (np.: @uenie, zawroty gtowy), zdolké
reakcji mae by zmieniona w pojedynczych przypadkach oraz zd@lpoowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania gdzer mechanicznych w ruchu me by¢ ograniczona.

W szczegOlnéci odnosi s to do interakcji z alkoholem.

4.8 Dziatania niepaadane
Okresla sk nastpujace czstasci wyskpowania dziata niepazadanych:

Bardzo czsto ¢& 1/10)

Czsto €1/100 do <1/10)

Niezbyt czsto £1/1 000 do <1/100)

Rzadko £1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko< 1/10 000), cgstas¢ nieznana (azstas¢ nie mae by okreslona na podstawie
dostpnych danych).

W odniesieniu do nagbujacych dziata niepazadanych produktu leczniczego nafgpamktad, iz
sa one gtdwnie zalme od dawki oraz wyspuje ré&nica medzyosobnicza w ich wygbowaniu.

Najczstszymi obserwowanymi dziataniami niggdanymi g dziatania dotycace przewodu
pokarmowego. Owrzodzenietadka, perforacja lub krwawienie, réwaiee skutkiemémiertelnym,
moaa wystapi¢, szczegolnie u pacjentow w podesztym wieku (ppinzkt 4.4). Po podaniu produktu
leczniczego odnotowano nudiog wymioty, biegunki, wzelcia, zaparcia, niestrawg bol brzucha,
biegunki krwawe, krwawe wymioty, wrzodziep zapalenie jamy ustnej, pogorszenie przebiegu
zapalenia jelita grubego i choroby Crohna (patnzipd.4). Rzadziej obserwowano zapalenie btony
sluzowejzotadka.

Ryzyko wystpienia krwawienia z przewodu pokarmowego w szczegoél zalery od dawki i czasu
trwania leczenia.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zgtaszano wymbwanie obrzkéw, naddinienia niewydolnéci serca.

Z bada klinicznych i danych epidemiologicznych wynikag przyjmowanie niektérych
NLPZ (szczegolnie diugotrwale w gych dawkach) jest zwzane z niewielkim
zwiekszeniem ryzyka zatoréwthic (np. zawat serca lub udar), patrz punkt 4.4.

Zakaenia i zaraenia pasgytnicze

Bardzo rzadko: opisano przypadki pogorszenia stanéw zapalnychguarzenia infekcyjnego (np.:
rozwdéj martwiczego zapalenia paai) zwiagzanego z podaniem og6lnym NLPZ. Prawdopodobnie
Zwigzane jest to z mechanizmem dziatania NLPZ.

Nalezy zalect pacjentom, aby natychmiast skontaktowalizslekarzem w przypadku pojawienia
sie pierwszych objawow infekcji lub pogorszenia staapalnego, w czasie leczenia produktem
Ketoprofen-SF. Naley sprawdzt, czy istnieje wskazanie do leczenia przeciwzakgo
antybiotykiem.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Bardzo rzadko: niedokrwisté¢ hemolityczna, zaburzenia uktadu krwiotworczegedokrwistaé
aplastyczna, leukopenia, trombocytopenia, pancyliepagranulocytoza). Pierwszymi oznakami
moaa by¢: goraczka, bol gardta, powierzchowne zmiany chorobowmisigzone w jamie ustnej,
objawy grypopodobne, znaczne @renie, krwawienie z nosa oraz krwawienie weble skory.




W czasie diugotrwatego leczenia naleegularnie kontrolowamorfologie krwi z rozmazem.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Czesto: reakcje nadwrdiwosci w postaci wysypki skornejsiwiadu.

Bardzo rzadko: ostre ogolne reakcje nadvliavosci. Objawiaj sie one jako: obrgk twarzy, obrzk
jezyka, wewrtrzny obrzk krtani wraz ze zezeniem drog oddechowych, duszaokotatanie
serca, niedoénienie ttnicze, a nawet zagrajacy zyciu wstras anafilaktyczny.

Nalezy natychmiast zasgjima¢ pomocy medycznej w przypadku wysienia pocatkdw
powyzszych dziata, ktére mog juz wystpi¢ po pierwszym podaniu produktu.

Zaburzenia psychiczne
Czesto: bezsenné&, pobudzenie, diiwosé.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: bol glowy, zawroty glowy lub zgtzenie.

Zaburzenia oka
Niezbyt czesto: zaburzenia widzenia.

Zaburzenia ucha i tdinika
Niezbyt czesto: szumy uszne.

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: niewydolnd¢ serca, zawat m§nia sercowego.

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: nadcénienie ttnicze.

Zaburzeniaotadka i jelit

Bardzo czesto: zaburzenia przewodu pokarmowego, np.: n&adinavymioty, zgaga, batotadka,
wzdecia, zaparcie lub biegunka oraz niewielkie krwawaenprzewodu pokarmowego, ktére mog
powodowd niedokrwisté¢ w odosobnionych przypadkach.

Czesto: owrzodzenie przewodu pokarmowego wraz z krwawieni perforaci w niektorych
przypadkach.

Niezbyt czesto: krwawe wymioty krwi, smolisty stolec, zapalenierhy sluzowej jamy ustnej.
Bardzo rzadko: zwezenie jelita.

Zaburzenia wtroby i drogzotciowych
Niezbyt czesto: zaburzenia czynrgoi watroby.
Bardzo rzadko: uszkodzenie wiroby, w szczegdllnwi w czasie diugotrwatego leczenia.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Niezbyt czesto: nadwraliwo$¢ naswiatto.

Bardzo rzadko: zasadniczo odwracalne reakcje fotoalergicznddtdioksyczne w postaci
rumienia,swiadu, gcherzykowacenia lub zmian liszajowatych po kilkwesiicach stosowania bez
powiktan.

W takich przypadkach nafg przerwa stosowanie produktu Ketoprofen-SF.

Bardzo rzadko: tysienie (najczsciej odwracalne), gcherzowe reakcje skorne, w tym zespot
Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddigeda naskérka (zesp6t Lyella).

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Czesto: obrzk obwodowy, w szczegoldoi u pacjentow z nadaiieniem.

Niezbyt czesto: zaburzenie czynrgoi nerek, ostra niewydoldé nerek, zespot nerczycowy lub
srédmigzszowe zapalenie nerek.
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Bardzo rzadko: uszkodzenie nerek (martwica brodawek), w szczegdl podczas diugotrwatego
leczenia, rownie zwigkszone s{zenie kwasu moczowego.

Nalezy regularnie kontrolowaczynnac¢ nerek.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Jako objawy przedawkowania mogystpi¢ zaburzenia @odkowego uktadu nerwowego z bélem

gtowy, zawrotami glowy, @pieniem i utrad przytomndci jak rowniez bol brzucha, nudrici
i wymioty. Ponadto magwystpi¢ niedocénienie ttnicze, depresja oddechowa i sinica.

Leczenie przedawkowania
Brak specyficznej odtrutki.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: pochodne kwasu propiego
kod ATC: MO1A EO3

Ketoprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapainktéry okazat si by¢ skuteczny w
tradycyjnych modelach stanu zapalnego u zwitepoprzez hamowanie syntezy prostaglandyn.
U ludzi, ketoprofen zmniejsza bél, obkzi goraczke, wywotane stanem zapalnym. Ponadto,
ketoprofen hamuje indukowarkolagenem agregacptytek.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Ketoprofen po podaniu doustnym ulega szybkiemu armbhiu po przégiu do jelita cienkiego.
Maksymalne stzenie w 0soczu nagiuje po 1 — 2 godzin od podania doustnego i dowiitgego
oraz po 20 — 30 minutach od podania dgmibwego. Dostpnas¢ ogbélnoustrojowa wynosi 90 %
po podaniu doustnym oraz 70 % po podaniu @émmwym i doodbytniczym. Po metabolizmie
w watrobie (hydroksylacja, spgganie), farmakologicznie nieaktywne metaboliys/dalane
gtéwnie przez nerki (92 — 98 %), a pozostaip zotcia. U zdrowych osobnikéw okres péitrwania
wynosi 1,5 — 2,5 godziny, ale m®zarowno wynosi8 godzin. U pacjentow z zaburzeniami
czynnaci nerek, wydalanie mi® by wydtuzone proporcjonalnie do stopnia zabuirz8topie
wigzania z biatkami osocza wynosi 99 %.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

W badaniach na zwiegiach, toksyczn& podprzewlekta i przewlekta objawiahegitéwnie jako
rany i owrzodzenia przewodu pokarmowego oraz jakikodzenia nerek.

W serii standardowych testGwvitro i in vivo dotyczicych mutagenniei, nie wykazano dziatania
mutagennego. Badania diugotrwate na szczurach zaaisnie wykazaty potencjalnego dziatania
kancerogennego ketoprofenu.

W dawce> 6 mg/kg mc./dod, ketoprofen mge prowadat do zaburzé dotycacych zagniedzenia,
ptodnaci oraz porodu u samic szczura. Potencjat embriytteny ketoprofenu zostat zbadany na
kilku gatunkach zwierg. Brak dowodu na jakiekolwiek teratogenne dziaddretoprofenu.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawartagé¢ kapsutki:

Laktoza jednowodna

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

Otoczka kapsutki:

Zelatyna

Tytanu dwutlenek (E171)
Zelaza tlenek, czarny (E172)
Erytrozyna (E127)
Indygokarmina (E132)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywaw teperaturze powgj 25°C.

6.5 Rodzajizawarté¢é opakowania

Produkt Ketoprofen-SF dagtny jest w blistrach z folii PVC/PVDC/Aluminium wpakowaniach
po 20, 24, 50 lub 100 kapsutek.

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa Si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lulojegipady naley usura¢ w sposéb zgodny

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

SUN-FARM Sp. z 0.0.

Cziekdwka 75,

05-340 Kotbiel

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr: 17004
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
/ DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

2010-06-22

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2011-10-14
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