CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZNEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PROFENID, 100 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka powlekana zawiera: 100 mg ketoprofenu (Ketoprofenum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie:

- choréb reumatycznych, w tym reumatoidalnego zapalenia stawow,

- choroby zwyrodnieniowej stawdw, przebiegajacej z duzym nasileniem bolu i znacznie
ograniczajacych sprawno$¢ chorego.

Bole roznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego.

Bolesne miesigczkowanie.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie:

- w objawowym dlugotrwatym leczeniu: 1 lub 2 tabletki na dobe, tj. 100 do 200 mg na dobe w 1 lub
2 dawkach podzielonych;

- w objawowym krotkotrwatym leczeniu ostrych stanow: 3 tabletki na dobg, tj. 300 mg na dobeg w 3
dawkach podzielonych.

Tabletki nalezy przyjmowaé w czasie positku, popijajac szklanka wody. Tabletke nalezy potkna¢ w

catos$ci, nie rozgryzac.

W przypadku tagodnych zaburzen zotadkowo-jelitowych celowe moze by¢ stosowanie lekow

neutralizujacych lub ostaniajacych btong §luzowa zotadka. Zwiazki glinu o dziataniu neutralizujacym

nie zmniejszaja wchtaniania ketoprofenu.

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Specjalne grupy pacjentéw:

e pacjenci z niewydolnoscia nerek i osoby w podesztym wieku: zaleca si¢ zmniejszenie dawki
poczatkowej oraz stosowanie najmniejszych dawek skutecznych (patrz punkt 5.2);

e pacjenci odwodnieni (patrz punkt 4.4 i 4.5);

e pacjenci z niewydolnoscia watroby: pacjentow takich nalezy monitorowac oraz stosowac
mozliwie najmniejsze dawki skuteczne (patrz punkt 4.4 i 5.2);

e dzieci: nie ustalono bezpieczenstwa stosowania ketoprofenu u dzieci.

4.3 Przeciwwskazania



Ketoprofen jest przeciwwskazany w nastgpujacych przypadkach:

- rozpoznana nadwrazliwo$¢ na ketoprofen lub substancje pomocnicze, astma aspirynowa lub
inne reakcje nadwrazliwosci wystgpujace po niesteroidowych lekach przeciwzapalnych
(NLPZ). U tych pacjentow, u ktorych wystgpowatly w wywiadzie reakcje nadwrazliwosci takie
jak: skurcz oskrzeli, ataki astmy, niezyt nosa, pokrzywka lub inne reakcje typu alergicznego
obserwowano cigzkie, rzadko prowadzace do zgonu reakcje anafilaktyczne.

- czynna lub w wywiadzie choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja lub
krwawienie, rowniez wystgpujace po zastosowaniu NLPZ,

- czynna lub w wywiadzie, nawracajaca choroba wrzodowa zoladka i dwunastnicy oraz
krwawienia (dwa lub wigcej oddzielne epizody owrzodzenia lub krwawienia),
- cigzka niewydolno$¢ watroby lub nerek,

- cigzka niewydolnos$¢ serca,
- skaza krwotoczna
- III trymestr ciazy,

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentéw z astma oskrzelowq oraz przewleklym niezytem nosa, przewlektym zapaleniem zatok i
(lub) polipami nosa wystgpuje zwigkszone ryzyko alergii na kwas acetylosalicylowy i inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne. Podanie ketoprofenu u tych pacjentéw moze wywota¢ napad
astmy, skurcz oskrzeli, szczeg6lnie u oséb z nadwrazliwoscia na kwas acetylosalicylowy lub NLPZ.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentow przyjmujacych jednoczesnie leki, ktore moga zwigkszac
ryzyko owrzodzenia lub krwawienia, takie jak: doustne kortykosteroidy, antykoagulanty takie jak
warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub leki przeciwptytkowe takie jak
aspiryna (patrz punkt 4.5).

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ketoprofenu i innych NLPZ, wiaczajac selektywne
inhibitory cyklooksygenazy typu — 2 (COX-2).

Ryzyko krwawienia do przewodu pokarmowego, owrzodzen i perforacji wzrasta z dawka ketoprofenu
stosowana u pacjentow z choroba wrzodowa w wywiadzie, szczegolnie powiktana krwawieniem i
perforacja przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.3), a takze u 0s6b w podesztym wieku. W
opisanych grupach pacjentéw leczenie nalezy rozpocza¢ od mozliwie najmniejszej dawki. W tej
populacji, a takze u pacjentdow wymagajacych leczenia malymi dawkami kwasu acetylosalicylowego,
lub innymi lekami mogacymi zwigksza¢ ryzyko dziatan niepozadanych w obrebie przewodu
pokarmowego, nalezy rowniez rozwazy¢ stosowanie lekow oslaniajacych btong §luzowa (np.
mizoprostol lub inhibitory pompy protonowej) (patrz ponizej i punkt 4.5).

Pacjenci z cigzkimi schorzeniami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegélnie osoby w
podesztym wieku, powinny poinformowac o wszystkich nietypowych objawach ze strony jamy
brzusznej (zwlaszcza krwawienie do przewodu pokarmowego), szczegdlnie w poczatkowym okresie
leczenia.

Stosowanie ketoprofenu moze by¢ przyczyna krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia
przewodu pokarmowego lub perforacji (u niektorych pacjentow ze skutkiem $miertelnym), ktoére moga
wystapi¢ podczas przyjmowania ketoprofenu nawet bez objawdw zwiastunowych. Nalezy zachowaé
ostroznos¢, stosujac ketoprofen u pacjentow, u ktérych w wywiadzie wystepowaty zaburzenia zotadka
i jelit. Prawdopodobienstwo krwawienia z przewodu pokarmowego zwieksza si¢ u pacjentow w
podesztym wieku, ktorzy sa bardziej podatni, pacjentow o matej masie ciata, a takze u pacjentow z
zaburzeniami czynnosci ptytek krwi lub przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe lub leki
antyagregacyjne (patrz punkt 4.5). Jesli wystapia objawy krwawienia lub owrzodzenia przewodu
pokarmowego, produkt leczniczy nalezy natychmiast odstawic.



Ketoprofen nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z zaburzeniami zotadka i jelit i poddac tych
pacjentow szczegdlnej obserwacji w przypadku takich chorob jak: zapalenie btony §luzowej zotadka i
(lub) dwunastnicy, wrzodziejace zapalenie okrgznicy i choroba Crohna.

Bardzo rzadko donoszono o wystgpowaniu cigzkich reakcje skornych, czasami §miertelnych, w tym
zluszczajacego zapalenia skory, zespotu Stevensa-Johnsona lub martwicy toksycznego martwiczego
oddzielania si¢ naskorka podczas stosowania NLPZ. Najwigksze ryzyko wystapienia tych zaburzen
wystegpuje na poczatku leczenia. W wigkszosci przypadkow te reakcje skorne wystepuja podczas
pierwszego miesiaca leczenia.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu Profenid w przypadku pojawienia si¢ wysypki skornej,
uszkodzenia bton $luzowych, lub innych objawow nadwrazliwosci.

Podobnie jak inne NLPZ, ketoprofen ze wzgledu na wtasciwosci przeciwzapalne, przeciwbdlowe i
przeciwgoraczkowe moze maskowac objawy rozwijajacego si¢ zakazenia (infekcji).

Pacjentoéw z reakcjami nadwrazliwos$ci na §wiatlo stoneczne lub fototoksycznoscia w wywiadzie,
nalezy doktadnie obserwowa¢ podczas podawania ketoprofenu.

U pacjentéw w podesztym wieku, a takze u 0so6b z niewydolnoscia serca lub zaburzeniami czynno$ci
watroby, marskoscia watroby, zespotem nerczycowym, przewlektymi zaburzeniami czynnos$ci nerek
oraz zaburzeniami gospodarki wodnej (np. odwodnienie w wyniku stosowania lekéw moczopednych,
hipowolemia po zabiegu chirurgicznym lub z innych przyczyn) ketoprofen, poprzez hamowanie
syntezy prostaglandyn, moze zaburza¢ czynno$¢ nerek. W poczatkowym okresie leczenia u tych
pacjentéw niezbedne jest szczegdlowe monitorowanie wielko$ci diurezy oraz innych wskaznikow
czynnosci nerek. Zaburzenie czynno$ci nerek moze prowadzi¢ do obrzgkow i zwigkszenia stezenia
azotu pozabiatkowego w surowicy.

U pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby konieczna jest doktadna obserwacja (nalezy okresowo
oznacza¢ aktywnos$¢ aminotransferaz, szczegdlnie podczas dtugotrwatej terapii) i indywidualne
dostosowanie dawki produktu leczniczego.

Podczas dlugotrwatego stosowania ketoprofenu nalezy wykonywac badania wskaznikow morfologii
krwi oraz kontrolowa¢ wskazniki czynnosci watroby oraz nerek. Odnotowano bardzo rzadkie
przypadki zottaczki i zapalenia watroby podczas leczenia ketoprofenem.

W przypadku wystapienia zaburzen widzenia nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania ketoprofenu u dzieci. Nie zaleca si¢ stosowania produktu
leczniczego ponizej 15. lat.

U pacjentek przyjmujacych przewlekle ketoprofen opisano przypadki wtornej nieptodnosci bez
jajeczkowania (wskutek braku pekniecia pecherzyka Graafa).

Stosowanie ketoprofenu moze niekorzystnie wptywac na ptodno$¢ u kobiet i nie jest ono zalecane u
kobiet, ktore planuja zajscie w ciazg. W przypadku kobiet, ktore maja trudnosci z zajsciem z cigz¢ lub
ktore sa poddawane badaniom w zwiazku z nieptodnoscia, nalezy rozwazy¢ zakonczenie stosowania
ketoprofenu.

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.2 oraz punkt 4.4).

Wplyw na uklad krqZenia i naczynia mozgowe

Pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym w wywiadzie lub tagodna do umiarkowanej zastoinowa
niewydolnos$cia serca, z zatrzymaniem pltyndéw i z obrzekami nalezy odpowiednio kontrolowac i
wydawaé whasciwe zalecenia. Zatrzymanie ptynow i obrzeki byty zglaszane w zwiazku z leczeniem
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NLPZ.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektoérych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (szczegolnie dtugotrwale w duzych dawkach) jest
zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatorow tetnic (np. zawat serca lub udar). Dane te sa
niewystarczajace, aby wykluczy¢ takie ryzyko w przypadku przyjmowania ketoprofenu.

Pacjenci z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym, zastoinowa niewydolnoscia serca, choroba
niedokrwienna serca, chorobg tgtnic obwodowych lub choroba naczyn mézgu powinni by¢ leczeni
ketoprofenem bardzo rozwaznie. Podobna rozwage nalezy zachowac przed rozpoczeciem
dlugotrwatego leczenia pacjentéw z czynnikami ryzyka chorob uktadu krazenia (np. nadcisnienie
tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

W zwiazku z wystgpowaniem w tabletkach laktozy, produkt leczniczy Profenid nie
powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, zespotem
ztego wchlaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem laktazy (typu Lapp).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ryzyko zwiazane z hiperkaliemia:

Niektdre leki, takie jak: sole potasu, leki moczopedne powodujace hiperkaliemig, inhibitory
konwertazy angiotensyny, leki blokujace receptory angiotensyny II, NLPZ, heparyny
(drobnoczasteczkowe lub niefrakcjonowane), cyklosporyna, takrolimus, trimetoprym moga
powodowac¢ wystapienie hiperkaliemii.

Wystapienie hiperkaliemii moze zaleze¢ od obecnosci czynnikow dodatkowych.
Prawdopodobienstwo wystapienia hiperkaliemii zwigksza si¢, gdy wyzej wymienione leki stosowane
sa jednoczesnie.

Ryzyko zwiazane ze stosowaniem lekow antyagregacyjnych:

Niektdre leki powoduja wystapienie interakcji w zwiazku z wykazywaniem dziatania hamujacego
agregacje plytek. Naleza tu: kwas acetylosalicylowy i niesteroidowe leki przeciwzapalne, tyklopidyna,
klopidogrel, tyrofiban, eptyfibatyd, abcyksymab, iloprost.

Jednoczesne zastosowanie lekow antyagregacyjnych zwieksza ryzyko krwawienia, podobnie jak
jednoczesne podanie heparyny, doustnych lekow przeciwzakrzepowych i trombolitycznych.
Jednoczesne stosowanie ketoprofenu z wymienionymi lekami powoduje konieczno$¢ doktadne;j
obserwacji stanu klinicznego pacjenta oraz wynikéw badan laboratoryjnych.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania ketoprofenu z nastepujqcymi lekami:

e innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (w tym selektywnymi inhibitorami
cyklooksygenazy 2 -COX-2) i salicylanami w duzych dawkach

Jednoczesne stosowanie prowadzi do zwigkszenia dziatan niepozadanych (zwlaszcza ryzyka

powstania owrzodzenia przewodu pokarmowego oraz krwawienia z przewodu pokarmowego).

e doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi (warfaryna, acenokumarol), heparyna stosowana w
dawkach leczniczych lub u pacjentow w podesztym wieku

Ketoprofen hamuje agregacje ptytek krwi oraz podraznia btong §luzowa zotadka, prowadzac do

zwigkszonego ryzyka krwawienia, zwlaszcza z przewodu pokarmowego. Nie zaleca si¢ stosowania

wymienionych lekow jednoczesnie z ketoprofenem. Jesli jednoczesne stosowanie tych lekow jest

niezbedne, nalezy uwaznie obserwowac objawy kliniczne u pacjenta oraz wykonywac okresowe

kontrole wskaznikow badan laboratoryjnych.

Nie nalezy stosowac terapii z NLPZ dtuzej niz kilka dni.

e litem
Podobnie do innych NLPZ, ketoprofen hamuje wydalanie litu i moze zwigkszac jego stezenie w
surowicy nawet do wartosci toksycznych. Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania ketoprofenu z



solami litu. Jesli postgpowanie takie jest konieczne, nalezy monitorowac stgzenia litu w surowicy i
odpowiednio modyfikowa¢ jego dawki.

e metotreksatem (w dawkach wigkszych niz 15 mg/tydzien)

Jednoczesne stosowanie metotreksatu w duzych dawkach (wigkszych niz 15 mg/tydzien) powoduje
zwigkszone prawdopodobienstwo toksycznosci hematologicznej, ktore zwiazane jest ze zwigkszaniem
stezenia metotreksatu w surowicy, wskutek wypierania go przez ketoprofen z polaczen z biatkami
osocza i przedluzaniem okresu pottrwania metotreksatu. U pacjentow, ktorzy byli leczeni poprzednio
ketoprofenem, nalezy odstawi¢ produkt leczniczy na co najmniej 12 godzin przed podaniem
metotreksatu; jesli po zakonczeniu terapii metotreksatem ma zosta¢ podany ketoprofen, to rowniez
nalezy zachowa¢ 12-godzinng przerwg migdzy zakonczeniem leczenia metotreksatem, a podaniem
ketoprofenu.

Nalezy zachowad srodki ostroznosci podczas jednoczesnego stosowania z nastepujqcymi lekami:

e lekami moczopednymi, inhibitorami konwertazy angiotensyny oraz lekami blokujacymi receptory
angiotensyny Il
U pacjentéw otrzymujacych leki moczopedne, a szczegolnie u pacjentdw odwodnionych, jednoczesne
stosowanie ketoprofenu moze prowadzi¢ do zmniejszenia przeptywu nerkowego (wskutek hamowania
syntezy prostaglandyn) i do wystapienia niewydolnosci nerek. Podczas jednoczesnego stosowania z
inhibitorami konwertazy angiotensyny oraz lekami blokujacymi receptory angiotensyny II, ketoprofen
moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ tych lekow. Pacjenci, ktorzy beda stosowali wymienione leki
jednoczesnie z ketoprofenem, powinni przed rozpoczgciem leczenia zosta¢ nawodnieni; nalezy takze
pamigta¢ o kontrolowaniu czynnosci nerek (patrz punkt 4.4).

e metotreksatem (w dawkach mniejszych niz 15 mg/tydzien)

Podczas pierwszych tygodni jednoczesnego stosowania ketoprofenu i metotreksatu w dawkach
mniejszych niz 15 mg/tydzien nalezy wykonywa¢ badanie wskaznikéw morfologii krwi co tydzien, a
u pacjentow z niewydolno$cia nerek oraz w podesztym wieku czgsciej.

o kortykosteroidami
Zwigkszenie ryzyka wystapienia owrzodzenia w przewodzie pokarmowym i krwawienia.

o pentoksyfilling
Podczas jednoczesnego stosowania z ketoprofenem wystepuje zwigkszone ryzyko krwawienia. Nalezy
obserwowac pacjenta i monitorowac czas krwawienia.

e glikozydami nasercowymi
Niesteroidowe leki przeciwzapalne moga nasila¢ niewydolnosc¢ serca i powodowac zwigkszenie
stezenia glikozydow nasercowych we krwi.

e antybiotykami z grupy chinolonéw
U pacjentoéw stosujacych jednoczesnie niesteroidowe leki przeciwzapalne i antybiotyk z grupy
chinolonéw jest zwigkszone ryzyko wystapienia drgawek.

NaleZy zwrocié szczegolng uwage na stosowanie ketoprofenu jednoczesnie z:

e innymi lekami przeciwplytkowymi (abcyksymab, eptifybatyd, klopidogrel, iloprost, tyklopidyna,
tyrofiban), heparynaa w dawkach profilaktycznych

Zwicgkszone ryzyko wystapienia krwawienia.

e innymi lekami wywolujacymi hiperkaliemig (sole potasu, inhibitory konwertazy angiotensyny,
leki blokujace receptory angiotensyny II, inne NLPZ, heparyny (drobnoczasteczkowe lub
niefrakcjonowane), cyklosporyna, takrolimus, trimetoprym)

Ryzyko wystapienia hiperkaliemii.

e lekami blokujacymi receptory -adrenergiczne - ryzyko zmniejszenia skutecznosci tych lekow;

e cyklosporyna, takrolimusem — zwigkszone prawdopodobienstwo dziatania neurotoksycznego,
zwlaszcza u pacjentdw w podesztym wieku;



e lekami trombolitycznymi — zwigkszone ryzyko krwawienia;

e probenecydem — jednoczesne stosowanie z ketoprofenem moze znacznie zmniejszy¢ klirens
osoczowy ketoprofenu;

¢ inhibitorami zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI) - zwigkszone ryzyko krwawienia z
przewodu pokarmowego.

Ketoprofen moze zmniejszy¢ skutecznos¢ domacicznych srodkéow antykoncepcyjnych.

4.6 Woplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Hamowanie syntezy prostaglandyn moze mie¢ szkodliwy wplyw na przebieg ciazy i (lub) rozwdj

zarodka lub ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazuja, ze stosowanie inhibitora syntezy
prostaglandyn we wczesnym okresie ciazy wiaze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem poronienia i rozwoju
wad rozwojowych serca oraz wytrzewienia jelit. Bezwzgledne ryzyko wad dotyczacych uktadu
sercowo-naczyniowego zwigkszyto si¢ z mniej niz 1% do okoto 1,5%. Uwaza sig, ze ryzyko zwigksza
si¢ wraz ze zwigkszeniem dawki i wydluzeniem czasu leczenia. Wykazano, ze u zwierzat podanie
inhibitora syntezy prostaglandyn powoduje zwigkszong utratg przed- i poimplantacyjng zarodkoéw oraz
zwigkszenie $miertelnosci zarodkow i1 ptodéw. Ponadto stwierdzono, ze podawanie zwierzgtom
inhibitora syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy zwigksza czgsto$¢ rozwoju roznych wad
rozwojowych, w tym dotyczacych uktadu sercowo-naczyniowego. Ketoprofenu nie nalezy stosowac
w I i II trymestrze ciazy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne. Jesli ketoprofen stosowany jest

U kobiet usitujacych zaj$¢ w ciazg lub u kobiet w pierwszym i drugim trymestrze ciazy, lek nalezy
podawaé w mozliwie najmniejszej dawce przez mozliwie najkrotszy czas.

Wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn:
« stosowane w III trymestrze ciazy moga narazi¢ ptod na:
- toksyczne dziatanie na uktad sercowy i oddechowy (z przedwczesnym zamknigciem przewodu
tetniczego i nadci$nieniem plucnym);
- zaburzenia czynnos$ci nerek, ktore moga postepowaé do niewydolnosci nerek z matowodziem;
« przyjmowane pod koniec ciazy moga narazi¢ matke i noworodka na:
- wydhluzenie czasu krwawienia, dziatanie przeciwagregacyjne, ktore moze wystapi¢ nawet po
zastosowaniu matych dawek ketoprofenu;
- zahamowanie skurczéw macicy, ktore prowadzi do opoznienia lub przedtuzenia porodu.

Z tego wzgledu stosowanie ketoprofenu w 111 trymestrze ciazy jest przeciwwskazane.
Karmienie piersia

Brak danych dotyczacych wydzielania ketoprofenu do mleka matki.
Nie zaleca si¢ stosowania ketoprofenu u kobiet karmiacych piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nalezy ostrzec pacjenta o mozliwo$ci wystapienia zawrotow glowy, sennosci, zaburzen widzenia,
ktore moga zaburza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstuge urzadzen
mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Nastgpujace dziatania niepozadane sa wymienione na podstawie klasyfikacji uktadow i narzadow i
przy uzyciu nastgpujacej konwencji: bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto
(>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana
(nie moze zosta¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia krwi 1 uktadu chlonnego:
rzadko: niedokrwistos¢ spowodowana krwotokiem lub krwawieniem, leukopenia.
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czestos¢ nieznana. agranulocytoza, trombocytopenia, zahamowanie czynnosci szpiku.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
czestos¢ nieznana: reakcje anafilaktyczne (w tym wstrzas anafilaktyczny), obrzek
naczynioruchowy.

Zaburzenia psychiczne:
czestos¢ nieznana: zaburzenia nastroju.

Zaburzenia ukladu nerwowego:

niezbyt czesto: boéle i zawroty glowy, sennosc.
rzadko: parestezje.
czestos¢ nieznana: drgawki, zaburzenia smaku.

Zaburzenia oka:
rzadko: zaburzenia widzenia (niewyrazne widzenie).

Zaburzenia ucha i btednika:
rzadko: szumy uszne.

Zaburzenia serca:
czestos¢ nieznana: niewydolno$¢ serca.

Zaburzenia naczyniowe:
czestos¢ nieznana: nadci$nienie, rozszerzenie naczyn.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia:

rzadko: duszno$¢, mozliwo$¢ wystapienia napadu astmy.

czestos¢ nieznana: skurcz oskrzeli (szczego6lnie u pacjentdw z rozpoznana nadwrazliwos$cia na
kwas acetylosalicylowy lub inne NLPZ), zapalenie blony $luzowej nosa.

Zaburzenia zotadka i jelit:

czesto: niestrawnosc¢, nudnosci, bole brzucha, wymioty.

niezbyt czesto: zaparcie, biegunka, wzdgcia, zapalenie btony sluzowej zotadka.

rzadko: zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, owrzodzenie zotadka, zapalenie btony
sluzowej okreznicy.

czestos¢ nieznana: zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroba Crohna, krwawienia z przewodu

pokarmowego, perforacja.
Moga wystapi¢ zaburzenia smaku..
Ketoprofen podawany doustnie w dawce 200 mg na dobg zwigksza prawdopodobienstwo wystapienia

krwawienia z przewodu pokarmowego; prawdopodobienstwo zwigksza si¢ wraz ze zwigkszeniem
dawki.

Zaburzenia watroby i droég zotciowych:




rzadko: zapalenie watroby, zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferaz, zwigkszone
stezenie bilirubiny w surowicy spowodowany zaburzeniami czynnosci

watroby.
Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
niezbyt czesto: wysypka, zaczerwienienie, $wiad.
czestos¢ nieznana: nadwrazliwo$¢ na §wiatlo, tysienie, pokrzywka, nasilenie objawow

przewlektej pokrzywki, obrzek naczynioruchowy, zespot Stevensa-Johnsona,
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka.

Zaburzenia nerek i drog moczowych:

czestos¢ nieznana: ostra niewydolno$¢ nerek, zwlaszcza u 0sob z istniejacymi wezesniej
zaburzeniami czynnosci tego narzadu i (lub) u pacjentéw odwodnionych,
$rédmiazszowe zapalenie nerek, zespot nerczycowy, nieprawidtowe wyniki
badan czynnosci nerek.

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania:
niezbyt czesto: obrzek, zmeczenie.

Badania diagnostyczne:
rzadko: zwigkszenie masy ciala, hiperkaliemia..

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, Ze przyjmowanie niektorych NLPZ
(szczegolnie dtugotrwale w duzych dawkach) jest zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
zatorow tetnic (np. zawal serca lub udar), patrz punkt 4.4.

4.9, Przedawkowanie

Raportowano przedawkowanie po zastosowaniu dawki 2,5 g ketoprofenu. Zaobserwowanymi
objawami po przedawkowaniu ketoprofenu byty: bdl glowy, senno$¢, nudnosci, wymioty, biegunka,
bol brzucha. W przypadku przedawkowania duzymi dawkami ketoprofenu moga wystapic:
niedoci$nienie te¢tnicze, zatrzymanie oddechu, krwawienie z przewodu pokarmowego.

Brak specyficznego antidotum. Zaleca si¢ wykonanie ptukania zotadka oraz postepowanie objawowe i
podtrzymujace czynnosci zyciowe. Wskazane moze by¢ zwigkszenie diurezy. W przypadku
wystapienia niewydolnosci nerek mozna w celu usunigcia produktu leczniczego z krazenia zastosowac
hemodialize.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Kod ATC: MO1A EO3
Grupa farmakoteraupetyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne
kwasu propionowego.

Ketoprofen jest pochodna kwasu arylokarboksylowego nalezacego do grupy niesteroidowych lekoéw
przeciwzapalnych pochodnych kwasu propionowego.

Ketoprofen wykazuje dzialanie przeciwzapalne, przeciwgoraczkowe i przeciwbolowe.

Mechanizm dziatania ketoprofenu polega prawdopodobnie na hamowaniu cyklooksygenazy, enzymu
odpowiedzialnego za synteze prostaglandyn. Dopuszcza sie rowniez istnienie innych mechanizméw
dziatania ketoprofenu. Ketoprofen hamuje rowniez agregacje ptytek.
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5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Ketoprofen wchtania si¢ dobrze i catkowicie z przewodu pokarmowego. Maksymalne stezenie w
surowicy wystepuje w 60 do 90 minut po podaniu doustnym. Pokarm spowalnia szybko$¢ wchtaniania
1 zmniejsza nieco maksymalne st¢zenie w surowicy (Cpax), nie wptywa jednak na biodostepnosé
ketoprofenu. Leki neutralizujace nie wptywaja na wchtanianie produktu leczniczego.

Dystrybucja
Ketoprofen jest w 99% zwiazany z biatkami surowicy, gtownie z albuminami. Ketoprofen przenika do

ptynu maziowego oraz przestrzeni stawowych: torebki stawowej, mazidwki i tkanek §ciggnistych.
Ketoprofen przenika do ptynu mozgowo-rdzeniowego oraz przez bariere tozyskowa.

Okres potowicznej eliminacji z osocza wynosi okoto 2 godzin.

Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 7 1.

Metabolizm

Ketoprofen ulega hydroksylacji i sprzeganiu z kwasem glukuronowym (gtéwna droga metabolizmu to
sprzeganie z kwasem glukuronowym). Mniej niz 1% ketoprofenu jest wydalane w postaci nie
zmienionej. Zarowno ketoprofen jak i jego metabolity wydalane sa gléwnie w moczu; wydalana ta
droga ilo$¢ metabolitu sprzezonego z kwasem glukuronowym wynosi okoto 65-85 % podanej dawki.

Wydalanie
50% podanej dawki jest wydalana w moczem w ciagu 6 godzin od podania leku. Po podaniu

doustnym ketoprofenu okoto 75% do 90% dawki zostaje wydalone w moczu po 5 dniach od podania
dawki leku. Wydalanie z katem wynosi od 1% do 8%.

Szczegolne grupy pacjentow

Osoby w podesztym wieku - wchlanianie ketoprofenu nie zmienia si¢; ulega wydtuzeniu okres
pottrwania produktu leczniczego (3 godziny) oraz zmniejsza si¢ klirens nerkowy i osoczowy.
Pacjenci z niewydolnosciq nerek - zmniejsza si¢ klirens nerkowy i osoczowy, a ulega wydtuzeniu
okres pottrwania produktu leczniczego, proporcjonalnie do ciezkosci niewydolno$ci nerek.
Pacjenci z niewydolnosciq wqtroby - nie ulega zmianie klirens osoczowy i okres potowiczne;j
eliminacji; okoto dwukrotnie zwieksza sie ilo§¢ produktu leczniczego nie zwiazanego z biatkami.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, skrobia kukurydziana zelowana, kroskarmeloza sodowa,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Otoczka: hypromeloza, makrogol 6000

6.2.  Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
6.3 OKres waznoSci
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6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25° C. Chroni¢ przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Pudetko tekturowe zawierajace 2 blistry po 15 tabletek.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania.
Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi-Aventis France
1-13 boulevard Romain Rolland
75 014 Paryz, Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Nr 7607
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

20.03.1998 r.
29.03.2003 r.
17.05.2005 .
20.07.2007 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

10



