CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Refastin, 100 mg, tabletki powlekane.

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
1 tabletka zawiera 100 mg ketoprofe Ketopr ofenum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktedagwodnazoicien chinolinowa (E 104).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie:

- choréb reumatycznych, w tym reumatoidalnego zpalstawow oraz zapaleniaskoi stawow;
- zmian zwyrodnieniowych stawow, przebiegajch z duym nasileniem bolu i znacznie
upcsledzapcych sprawnét chorego.

Bole r&nego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowaneg

Bolesne miegiczkowanie.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

W objawowym diugotrwatym leczeniu: 1 lub 2 tabletld dolg, tj. 100 mg lub 200 mg na deb
w jednej lub w dwoch dawkach podzielonych.

W objawowym krotkotrwatym leczeniu ostrych stan@atabletki na dog tj. 300 mg na dap
w trzech dawkach podzielonych.

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

Dzieci i mtodziez
Nie ustalono bezpiec#astwa stosowania ketoprofenu u dzieci i mtodyidNie zaleca sistosowania
produktu u dzieci i mtodzigy w wieku poniej 15 lat.

Sposob podawania
Tabletki naley przyjmowa podczas positku, popifgg szklanlg wody. Tabletk nalery potkma¢
w catasci, nie rozgryza.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na ketoprofen lub na ktgkolwiek substangj pomocnicz wymieniory w punkcie 6.1.
Nadwraliwos¢ na produkty lecznicze o zbbinym dziataniu (niesteroidowe leki przeciwzapalne -
NLPZ, kwas acetylosalicylowy), w tym astma aspimgmaovystpujaca po zastosowaniu



niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

Czynna choroba wrzodowa lub jakiekolwiek przypadiwawienia z przewodu pokarmowego,
owrzodzenia lub perforacji w wywiadzie.

Cigzka niewydolna¢ watroby lub nerek.

Trzeci trymestr cizy.

Ciezka niewydolné¢ serca.

Czynne krwawienie, np. z przewodu pokarmowego tzpm mozgu.

4.4  Specjalne ostrzienia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszeyckaskutecznej przez najkrétszy okres
konieczny do tagodzenia objawow zmniejsza ryzykiatda niepazagdanych (patrz punkt 4.2
oraz wptyw na przewdd pokarmowy i ukladikenia pontej).

Nalezy unikat stosowania ketoprofenu jednogae z lekami z grupy NLPZ, w tym réwrie
selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2 (COX-2)

U pacjentow z astgoskrzelowy oraz przewleklym nigytem nosa, przewleklym zapaleniem zatok i
(lub) polipowatdcia nosa wysipuje zwkkszone ryzyko alergii na kwas acetylosalicylowgne leki
z grupy NLPZ. Podanie ketoprofenu u tych pacjentideze wywota napad astmy, skurcz oskrzeli,
szczegOlnie u 0sob z nadvtiavoscia na kwas acetylosalicylowy lub leki z grupy NLPZ.

U pacjentéw w podesztym wieku odnotowano gksizory czestas¢ wystepowania dziata
niepazadanych, kdacych wynikiem stosowania NLPZ, szczegdlnie krwawaenprzewodu
pokarmowego i perforacji, ktére mpgy¢ smiertelne (patrz punkt 4.2).

Krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzeniafgoacja

W przypadku wszystkich NLPZ opisywano wysbwanie krwawié z przewodu pokarmowego,
owrzodzé lub perforacji, mogcych zakaczy¢ sie zgonem, ktére maegwystpi¢ w dowolnym
momencie leczenia, w tym réwiibez objawow zwiastunowych orazikich zdarzé dotyczcych
przewodu pokarmowego w wywiadzie.

Dane epidemiologiczne sugeguje stosowanie ketoprofenu, zwlaszcza viygh dawkach, podobnie
jak innych NLPZ, mae by zwigzane z wysokim ryzykiem toksycznego wptywu na praeéw
pokarmowy (patrz punkty 4.2 i 4.3).

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzérb perforacii jest zwkszone w
przypadku stosowania gkiszych dawek NLPZ, u pacjentéw z owrzodzeniem pakw
pokarmowego w wywiadzie, szczegodlnie powiklanym dawieniem lub perforagj(patrz punkt 4.3),
oraz u pacjentow w podesztym wieku. U tych pacjerigczenie naley rozpoczyné od najmniejszej
dostpnej dawki. U tych pacjentow, jak rowtie pacjentow wymagagych jednoczesnego leczenia
matymi dawkami kwasu acetylosalicylowego lub innyekami mogcymi zwicksz& ryzyko zmian
w obrebie przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.5) hatezwary¢ leczenie skojarzone z lekami
ostonowymi (np. mizoprostol lub inhibitory pompyoponowej).

Pacjenci z zaburzeniami przewodu pokarmowego w agiwie, szczegollnie w podesztym wieku,
powinni informowa lekarza o jakichkolwiek nietypowych objawach brzugh (szczegdlnie o
krwawieniach z przewodu pokarmowego) zwlaszczaatasgku leczenia.

Nalezy zachowa ostraznosé u pacjentow przyjmuagych leki, ktére mog zwieksza ryzyko
owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowegkich jak doustne kortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna, selektywrtehitory zwrotnego wychwytu serotoniny lub
leki przeciwptytkowe, takie jak kwas acetylosalimyly (patrz punkt 4.5).

W przypadku wysipienia krwawienia lub owrzodzenia w gbre przewodu pokarmowego u
pacjentéw przyjmujcych Refastin, produkt leczniczy nayeodstawne.



Nalezy zachowd ostraznoi¢ stosugc leki z grupy NLPZ u pacjentow z chorobami przewod
pokarmowego w wywiadzie (wrzodziglym zapaleniem okgnicy, chorola Crohna), ze wzgHu na
mozliwo$é¢ zaostrzenia objawdw choroby (patrz punkt 4.8).

W przypadku tagodnych dolegliwai ze stronyzotadka mana stosowaleki neutralizugce sok
zotadkowy lub ostaniajce blorg sluzows zotadka.

Podobnie jak inne leki z grupy NLPZ, ketoprofenzeonaskowé objawy rozwijajcego s¢
zakaenia.

Pacjentéw z reakcjami nadwiiavosci naswiatto stoneczne lub fototoksyczéws w wywiadzie,
nalezy doktadnie obserwowgpodczas podawania ketoprofenu.

U pacjentéw w podesztym wieku, a t&ku 0sob z niewydolrioig serca lub zaburzeniami czyrigo
watroby, przewlektymi zaburzeniami czyriu nerek oraz zaburzeniami gospodarki wodnej (np.
odwodnienie w wyniku stosowania lekdw mocgdpych, hipowolemia po zabiegu chirurgicznym lub
z innych przyczyn) ketoprofen, poprzez hamowanigesgy prostaglandyn, me zaburza czynna¢
nerek.

W pocztkowym okresie leczenia u tych pacjentow nightie jest szczegotowe monitorowanie
wielkosci diurezy oraz innych wskaikéw czynndci nerek. Zaburzenie czyném nerek mae
prowadzt do obrzkow i zwickszenia stzenia azotu pozabiatkowego w surowicy.

U pacjentéw z niewydolrigia serca, szczegodlnie w wieku podesztynmzenarystpic¢ nasilenie
objawéw niepaadanych, w wyniku zatrzymania ptyndw i sodu w orgamie. U takich pacjentow
nalezy monitorowa czynndg¢ serca i nerek (patrz rowri@unkt 4.3).

U pacjentow z zaburzeniami czyrigsowatroby konieczna jest doktadna obserwacja (ale
okresowo oznaczaaktywna¢ aminotransferaz) i indywidualne dostosowanie dawki
produktu leczniczego.

Szczegoln ostraznos¢ zaleca si w przypadku stosowania ketoprofenu u os6b w wigsdesztym,
zwlaszcza z zaburzeniami czysoowatroby lub nerek. U tych pacjentow nayerozwazyé
zmniejszenie dawki produktu leczniczego. Podczagalfwatego leczenia ketoprofenem rigle
wykonywat badania wskanikow morfologii krwi oraz kontrolowawskaniki czynndgci watroby
oraz nerek.

Stosowanie ketoprofenu i niekorzystnie wptywana ptodné¢ u kobiet i nie jest zalecane

u kobiet, ktore plangjzap¢ w ciazg. W przypadku kobiet, ktére mgjrudndci z zafciem w chze,
lub ktére g poddawane badaniom w zwku z nieptodnécia, nalery rozwazy¢ zakaczenie
stosowania ketoprofenu.

Dzieci i mtodzier
Nie ustalono bezpiecastwa stosowania ketoprofenu u dzieci i mtodygieNie zaleca sistosowania
produktu u dzieci i mtodzigy w wieku ponkej 15 lat.

Wptyw na uktad kr azenia i naczynia mdzgowe

Pacjentow z nadgainieniem ¢tniczym w wywiadzie lub tagodido umiarkowanej zastoinaw
niewydolndcia serca, z zatrzymaniem ptynow i z odkami naley odpowiednio kontrolowai
wydawa wiasciwe zalecenia. Zatrzymanie ptynow i okkizbyly zgtaszane w zwizku z leczeniem
NLPZ.

Z bada klinicznych i danych epidemiologicznych wynikag przyjmowanie niektérych
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (szczegddtigotrwale w digych dawkach) jest zwkane
Z niewielkim zwekszeniem ryzyka zatorowthic (np. zawat serca lub udar). Danege s
niewystarczajce, aby wykluczy takie ryzyko w przypadku przyjmowania ketoprofeRacjenci z
niekontrolowanym nadg&mieniem ¢tniczym, zastoinow niewydolndcia serca, chorap



niedokrwienn serca, choraptetnic obwodowych lub choranaczys mézgu powinni by leczeni
ketoprofenem bardzo rozwm@ie. Podobn rozwag nalezy zachowa przed rozpoazxiem
diugotrwatego leczenia pacjentéw z czynnikami ryzgkordb uktadu kzenia (np. nadénienie
tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

Produkt leczniczy nie powinien bgtosowany u pacjentow z rzadko wystjaca dziedziczig
nietolerancj galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zésm ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy.

Produkt leczniczy zawiergtcien chinolinows (E 104), w zwazku z tym mae powodowa reakcje
alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ryzyko zwiazane z hiperkaliemi

Niektére leki, takie jak: sole potasu, leki moczdipe, inhibitory konwertazy angiotensyny, blokery
receptora angiotensyny Il, NLPZ, heparyny (drobgstrzkowe lub niefrakcjonowane),
cyklosporyna, takrolimus, trimetoprym mpgowodowa& wystpienie hiperkaliemii.

Wystapienie hiperkaliemi mze zalee¢ od obecnéci czynnikéw dodatkowych.

Ryzyko wysgpienia hiperkaliemi zvgksza s¢ gdy wyzej wymienione produkty lecznicze stosowane
s3 jednoczénie.

Leki przeciwptytkowe i selektywne inhibitory wychwyzwrotnego serotoniny (SSRI)

Szereg lekow powoduje wysgtienie interakcji w zwjzku z wykazywaniem dziatania hamoggo
agregagcj ptytek. Naleg tu: kwas acetylosalicylowy i niesteroidowe lekz@ciwzapalne, tyklopidyna,
klopidogrel, tyrofiban, eptyfibatyd, abcyksymalmgtost.

Jednoczesne zastosowanie lekow przeciwptytkowsgetektywnych inhibitoréow wychwytu zwrotnego
serotoniny zwgksza ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, pod®jak jednoczesne podanie
heparyny, doustnych lekéw przeciwzakrzepowychrtrolitycznych.

Sytuacje takie powodgkonieczné¢ uwaznej obserwaciji objawow klinicznych oraz wykonywania
okresowych badawskaznikéw laboratoryjnych.

Jednoczesne stosowanie ketoprofenu z wymienionyodiuktami leczniczymi powoduje

konieczn&¢ doktadnej obserwaciji stanu klinicznego pacjengz avykonywania bada

wskaznikow laboratoryjnych.

Nie zaleca sijednoczesnego stosowania ketoprofenu zpagtymi produktami leczniczymi

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne

Jednoczesne stosowanie ketoprofenu z innymi lekaraiciwzapalnymi w diych dawkach
prowadzi do zwikszenia dziaka niepazagdanych (zwtaszcza ryzyka krwawienia z przewodu
pokarmowego).

Doustne leki przeciwzakrzepowe i heparyny podawasrenteralnie

Ketoprofen hamuje agregagptytek krwi oraz podrznia btore sluzowg zotadka i mae zwigksz&
dziatanie doustnych lekéw przeciwzakrzepowych dregaryny podawanej parenteralnie, co
prowadzi do zwjkszonego ryzyka krwawienia, zwtaszcza z przewodiapuowego. Nie zalecagsi
stosowania wymienionych produktow leczniczych jezh@nie z ketoprofenem. déjednoczesne
stosowanie tych produktéw leczniczych jest niglrte, naley regularnie kontrolowaczas
krwawienia i czas protrombinowy.

Lit

Podobnie do innych lekow z grupy NLPZ, ketoprofemiejsza wydalanie litu i me zwiksza
jego stzenie w surowicy nawet do waktm toksycznych. Nie zalecaggednoczesnego stosowania
ketoprofenu z solami litu. Skepodawanie takie jest konieczne, nalanonitorowd skzenia litu

w surowicy i odpowiednio modyfikowgego dawki.



Metotreksat (w dawkach wkszych nk 15 mg/tydzié)

Jednoczesne stosowanie metotreksatu syatudawkach (wikszych nk 15 mg/tydzié) powoduje
zwigkszone ryzyko toksyczioi hematologicznej, ktore zadane jest ze zwkszaniem stzenia
metotreksatu w surowicy, wskutek wypierania go piketoprofen z pakzen z biatkami osocza

i przedhzaniem okresu péttrwania metotreksatu. U pacjenkd@rzy byli leczeni wczaniej
ketoprofenem, naly odstawé ketoprofen przynajmniej 12 godzin przed podaniestatneksatu.
Jeili po zakaczeniu terapii metotreksatem istnieje konieézmmdania ketoprofenu, to réwaie
naley zachowa 12-godzinny odgp miedzy zak@czeniem leczenia metotreksatem, a podaniem
ketoprofenu.

Nalezy zachowa $rodki ostranasci podczas jednoczesnego stosowania ketoprofenu
Z nastpujacymi produktami leczniczymi

Leki moczogdne, inhibitory konwertazy angiotensyny oraz ldkikinjace receptor angiotensyny |l

U pacjentéw otrzymujcych leki moczopdne, a szczegolnie u pacjentow odwodnionych, jezirgre
stosowanie ketoprofenu ri® prowadat do zmniejszenia przeptywu nerkowego (wskutek haaroav
syntezy prostaglandyn), zmniejszenia ich dzialdnieetycznego, saluretycznego, zmniejseago
cisnienie ttnicze krwi i do wysipienia niewydolnéci nerek. Podczas réwnoczesnego stosowania
z inhibitorami konwertazy angiotensynsy oraz blakeirreceptora angiotensyny i, ketoprofenzso
zmniejszy skuteczné¢ tych produktow leczniczych. Pacjenci, ktorzydip stosowali wymienione
produkty lecznicze jednocigie z ketoprofenem, powinni przed rozpggiem leczenia zosta
nawodnieni. Nalgy takze pamétac o kontrolowaniu wskaikdw czynndci nerek (patrz punkt 4.4).

Metotreksat (w dawkach mniejszychzdi5 mg/tydzié)

Podczas pierwszych tygodni jednoczesnego stosowatoarofenu i metotreksatu w dawkach
mniejszych ni 15 mg/tydzié nalezy wykonywa badanie wskanikow morfologii krwi co tydzig,
a u pacjentow z niewydolicia nerek oraz w podesztym wiekugéziej.

Sulfonamidy

Roéwnoczesne podanie ketoprofenu z dtugo dzieg§api sulfonamidami powoduje gwattowne
zwiekszenie ich dziatania przeciwbakteryjnego, ale r@euanie nastpuje szybsza ich eliminacja i
skrécenie okresu poéttrwania.

Podczas jednoczesnego stosowania z ketoprofenesty zalrdcic szczegdéla uwag: na:

Ketoprofen mae nasilé dziatanie lekdéw przeciwzakrzepowych, takich jakfaeyna (patrz punkt
4.4).

Leki blokujace receptory-adrenergiczne, ze wzglu na ryzyko zmniejszenia skuteczadych lekow
(ketoprofen hamuaf syntez prostagladyn powoduje zmniejszenie dziatania@gego cénienie
tetnicze).

Cyklosporyr, ze wzgédu na zwgkszone ryzyko nefrotoksyczém, zwlaszcza u pacjentdw w
podesztym wieku.

Ketoprofen mae zmniejsz§ skuteczn& domacicznychrodkow antykoncepcyjnych.

Podawanie ketoprofenadznie z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymizaspowodowé
zwickszenie ich dziatania hipoglikemizigego.

Kortykosteroidy, ze wzghu na zw¢kszone ryzyko owrzodzenia oraz krwawienia z przewod
pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Ketoprofen mae zmniejszy wskaznik przegczania ktbuszkowego i zvekszy¢ stezenie



glikozydow nasercowych w surowicy.
Zwiazki glinu o dziataniu neutralizggym nie zmniejszajwchtaniania ketoprofenu.
4.6 Wplyw na ptodndé¢, cigze i laktacje

Plodna¢

Stosowanie ketoprofenu m® niekorzystnie wptywana ptodnéc u kobiet i nie jest zalecane

u kobiet, ktére plangjzag¢ w cigze. W przypadku kobiet, ktére mgjrudnaci z zafciem w cize,
lub ktére g poddawane badaniom w zwku z nieptodnécia, nalery rozwazy¢ zakaczenie
stosowania ketoprofenu.

Cigza

I'i 1l trymestr: w badaniach na zwietach nie wykazano ryzyka dla ptodu, jednak nie widao
odpowiednio liczebnych, dobrze kontrolowanych olseji u kobiet w cizy.

Ketoprofen mae by¢ stosowany w 1 i Il trymestrze giy jedynie w przypadku zdecydowanej
konieczndci.

W Il trymestrze cizy niesteroidowe leki przeciwzapalne magmpwodowé cigzkie zaburzenia

u ptodu. Zaburzenia te mggotyczy ukladu oddechowego i &renia ttniczego (przedwczesne
zamkngcie przewodugtniczego Botalla, mage by przyczyry nadcénienia ptucnego) oraz nerek.
Niesteroidowe leki przeciwzapalne stosowane b&zpimio przed porodem mgdpy¢ przyczyrn
przedhzonego czasu krwawienia zaréwno u matki jak i ptodu.

Ketoprofen jest przeciwwskazany do stosowania wythestrze cizy.

Karmienie piersj
Nie zaleca si stosowania ketoprofenu u kobiet podczas karmigieiess.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nalezy ostrzec pacjentae wystpujace niekiedy zawroty gtowy magaburzé zdolna¢ kierowania
pojazdami i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepagadane

Zaburzenia krwi i ukladu chtonnego
Obserwowano trombocytopenniedokrwisté¢ spowodowas przewleklym krwawieniem,
rzadko wysgpowata leukopenia z mbwg agranulocytoz

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Skora: wysypkaswiad, rumier, pokrzywka, zwgkszenie objawow przewlekiej pokrzywki.
Uktad oddechowy: duszié mazliwosé wystpienia napadu astmy (szczegolnie

u pacjentéw z rozpoznamadwraliwoscig na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne).
Bardzo rzadko reakcje anafilaktyczne, @lirmaczynioruchowy.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Bole i zawroty glowy, senrdo, rzadko drgawki i zaburzenia nastroju.

Zaburzenia oka
Zaburzenia widzenia (niewytiae widzenie).

Zaburzenia ucha i blednika
Zaburzenia stuchu (szumy uszne).

Zaburzenia serca



W zwiazku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystwanie obrgkdw, nadcinienia i niewydolnéci serca.
Z bada klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, przyjmowanie niektérych NLPZ
(szczegdlnie diugotrwale w dych dawkach) jest zwkane z niewielkim zwkszeniem ryzyka
zatoréw ¢tnic (np. zawat serca lub udar), patrz punkt 4.4.

Zaburzenia zotadka i jelit

Wrzodyzotadka, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmgoyezasem ze skutkiem
smiertelnym (patrz punkt 4.43zczego6lnie u oséb w podesztym wieku.

Nudnaci, wymioty, biegunka, wzgtia, zaparcia, niestraw#g bol brzucha, krew w kale, krwawe
wymioty, wrzodziejce zapalenia bton§luzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia jelitdoggo i
choroby Crohna (patrz punkt 4.4).

Rzadziej zapalenie blorfjuzowejzotadka.

Zaburzenia watroby i drog zétciowych
Zwigkszenie aktywngei aminotransferaz, rzadko zapalenigraby.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Nadwraliwos¢ naswiatto, tysienie, wyjtkowo zespoét Stevensa-Johnsona oraz toksyczne roagtw
oddzielanie si naskérka.

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Moze wystpi¢ ostra niewydolng nerek, zwtaszcza u 0séb z ista@jmi weczeniej zaburzeniami
czynnaci nerek i (lub) u pacjentéw odwodnionych, rzadkadmigzszowe zapalenie nerek, zespot
nerczycowy.

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania
Obrzki.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigkaieporadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziatéa Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departatngn

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Zaobserwowanymi objawami po przedawkowaniu ketaprofboyty bol gtowy, senréo, nudndgci,
wymioty, biegunka, bol brzucha. W przypadku przekiamenia daymi dawkami ketoprofenu nie
wystgpi¢ niedocénienie ttnicze lub nadénienie ttnicze, trudnéci w oddychaniu, zatrzymanie
oddechu, krwawienie z przewodu pokarmowego; rzaajsicpuja spiaczka, drgawki, ostra
niewydolnac¢ nerek.

W przypadku przedawkowania nafenatychmiast odstawiprodukt leczniczy.

Brak specyficznego antidotum.

Jezeli od przedawkowania produktu leczniczego nie nghy godzina natey wykona ptukanie
zotadka i podanie wgla aktywowanego w ikei od 60 g do 100 g u dorostych, od 1 g/kg mc. do

2 g/lkg mc. u dzieci oraz rozpegzleczenie objawowe i podtrzymge czynnéci zyciowe. Wskazane
moze by¢ zwigkszenie diurezy. W przypadku wyptenia niewydolnéci nerek mana w celu
usunkcia produktu leczniczego zgenia zastosowshemodializ.



5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe lekigiwzaapalne i przeciwreumatyczne, pochodne
kwasu propionowego.
Kod ATC: M 01 AE 03

Ketoprofen, pochodna kwasu fenylopropionowego, ayatk grupy niesteroidowych lekéw

0 dzialaniu przeciwzapalnym i przeciwreumatycznym.

Mechanizm dziatania polega na hamowaniu cyklooksgge, enzymu odpowiedzialnego za syatez
prostaglandyn. Jest rowaiantagonist bradykininy. Hamuje syntedeukotriendw, zmniejsza
agregagcj ptytek krwi, wywiera stabilizujcy wptyw na blony otaczage lizosomy.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchfanianie

Ketoprofen dobrze siwchfania z przewodu pokarmowego. Maksymalgeestie w surowicy
wystepuje w 60 do 90 minut po podaniu doustnym. Biogmsts¢ ketoprofenu wynosi okoto 90%.
Pokarm nie wplywa na biodeginas¢ produktu leczniczego jednak zmniejsza szybkechtaniania
i maksymalne gtenie we krwi. Leki neutralizage nie wptywag na wchianianie produktu
leczniczego.

Dystrybucja

Ketoprofen jest w 99% zwkany z biatkami osocza, gtéwnie z albuminami.

Ketoprofen przenika do ptynu maziowego oraz przesirstawowych: torebki stawowej, maziowki
I tkaneksciegnistych.

Ketoprofen przenika rowniedo ptynu mézgowo-rdzeniowego oraz przez batieryskowns.

Po wielokrotnym podaniu ketoprofen nie ulega kurgjilla

Okres potowicznej eliminacji z osocza wynosi okatgodzin. Ohjtos¢ dystrybucji wynosi okoto 7 1.

Metabolizm

Ketoprofen jest metabolizowany wgtkobie, giéwnie przez spgganie z kwasem glukuronowym i w
niewielkim stopniu przez hydroksylgcjMniej niz 1% ketoprofenu jest wydalane w postaci

nie zmienionej. Zaréwno ketoprofen jak i jego melap wydalane g gtdwnie w moczu; wydalana
ta drog ilos¢ metabolitu sprezonego z kwasem glukuronowym wynosi okoto 65% dé@podanej
dawki.

Eliminacja

50% podanej dawki jest wydalana w postaci metafhwliv moczu w ¢jgu 6 godzin od podania leku.
Metabolity g nieaktywne farmakologicznie. Po podaniu doustngtofrofenu okoto 75% do 90%
dawki zostaje wydalone w moczu po 5 dniach od piedaawki leku. Wydalanie z katem wynosi

od 1% do 8%.

Szczegdblne grupy pacjentow
Osoby w podesztym wiekuwchtanianie ketoprofenu nie zmienig;silega wydhieniu okres
pottrwania leku (3 godziny) oraz zmniejsza direns nerkowy i osoczowy.

Pacjenci z niewydolrizia nerek zmniejsza si klirens nerkowy i osoczowy, a ulega wygimiu
okres pottrwania leku, proporcjonalnie dezsiosci niewydolndgci nerek.

Pacjenci z niewydolrizia watroby - nie ulega zmianie klirens osoczowy i okres potowejz
eliminacji; okoto dwukrotnie zwgksza st ilos¢ leku nie zwjzanego z biatkami.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie



Brak danych o istotnym znaczeniu dla prowadzemepie

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substanciji pomocniczych

Rdzer

Celuloza mikrokrystaliczna
Krospowidon

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka

Hypromeloza

Laktoza jednowodna

Triacetyna

Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol 3000

Zo6tcien chinolinowa (E 104)

Zelaza tlenekoity (E 172)

Zelaza tlenek czerwony (E 172)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjalnerodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywa w temperaturze powgj 25°C. Chrord od swiatta i wilgoci.
6.5 Rodzajizawartéé opakowania

Blistry Aluminium/PVDC zawierajce 20 lub 30 tabletek w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalnerodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Medana Pharma SA

ul. Wiadystawa t.okietka 10
98-200 Sieradz

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



14190

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczen@brotu: 31.10.2007 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 10.01.2013 r.

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