CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Febrofen, 200 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsutka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 200 mg ketoprofenu (Ketoprofenum).
Produkt zawiera sacharoze.
Peten wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu.
Twarde zelatynowe kapsutki, rozmiar 1, o przejrzystym denku i rozowym wieczku, zawierajace biate
lub prawie biate kuliste mikrogranulki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie przewlektych zapalnych chordb reumatycznych, zwlaszeza reumatoidalnego
zapalenia stawow.

Objawowe leczenie cigzkich zmian zwyrodnieniowych stawow, jesli niezbedna dawka wynosi 200 mg
na dobe.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Podanie doustne.

Dorosli

Jedna kapsutka 200 mg raz na dobe, podczas positku. Kapsutke nalezy potknaé w catosci, popijajac
szklanka wody.

W przypadku tagodnych zaburzen zotadkowo-jelitowych, celowe moze by¢ stosowanie lekdw
neutralizujacych lub ostaniajacych btong §luzowa Zotadka. Zwiazki glinu o dziataniu neutralizujacym
nie zmniejszaja wchianiania ketoprofenu.

Przyjmowanie leku przez najkrétszy okres konieczny do tagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko
dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4.).

Maksymalna dawka dobowa 200 mg ketoprofenu.

Nie nalezy stosowaé produktu leczniczego u pacjentéw ponizej 15 lat,

4.3. Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1,

o Nadwrazliwos¢ na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), w tym kwas
acetylosalicylowy (z powodu ryzyka wystapienia napadéw astmy aspirynowej lub innych
alergicznych reakcji nadwrazliwosci).

e (Czynna choroba wrzodowa lub jakieckolwiek przypadki krwawienia z przewodu
pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji w wywiadzie.

e Cigzka niewydolno$é watroby lub nerek.



Trzeci trymestr ciazy i okres karmienia piersia.
Wiek ponizej 15 lat.

Cigzka niewydolnos$¢ serca.

Czynne krwawienie, np. z naczyn mozgu.

4.4. Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wystepowanie dzialan niepozadanych mozna zminimalizowaé poprzez zastosowanie mozliwie
najmniejszej dawki skutecznej przez mozliwie najkrotszy czas do kontroli objawéw.

U pacjentéw z astma oskrzelowq oraz przewleklym niezytem nosa, przewlektym zapaleniem zatok

1 (lub) polipowatoscia nosa wystgpuje zwigkszone ryzyko alergii na kwas acetylosalicylowy i inne leki
z grupy NLPZ. Podanie ketoprofenu u tych pacjentéw moze wywolaé napad astmy, skurcz oskrzeli,
szczegllnie u 0séb z nadwrazliwoscia na kwas acetylosalicylowy lub leki z grupy NLPZ.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podezas stosowania produktu leczniczego u pacjentdéw z toczniem
rumieniowatym uktadowym oraz mieszana chorobg tkanki tacznej.

Nalezy unika¢ stosowania ketoprofenu jednocze$nie z lekami z grupy NLPZ, w tym selektywnymi
inhibitorami cyklooksygenazy-2 (COX-2) i salicylanami w duzych dawkach ze wzgledu na mozliwosé
zwigkszenia dzialan niepozadanych.

Krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia, perforacja

W przypadku wszystkich NLPZ opisywano wystgpowanie krwawien z przewodu pokarmowego,
owrzodzen lub perforacji, mogacych zakonczy¢ sig zgonem, ktore moga wystapié w dowolnym
momencie leczenia, w tym réwniez bez objawow zwiastunowych oraz cigzkich zdarzen dotyczacych
przewodu pokarmowego w wywiadzie.

Dane epidemiologiczne sugeruja, ze stosowanie ketoprofenu, zwlaszcza w duzych dawkach, podobnie
jak innych NLPZ, moze by¢ zwiazane z wysokim ryzykiem toksycznego wplywu na przewdd
pokarmowy (patrz punkt 4.2 i 4.3).

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji jest zwigkszone w
przypadku stosowania wigkszych dawek NLPZ, u pacjentoéw z owrzodzeniem przewodu
pokarmowego w wywiadzie, szczegolnie powiktanym krwawieniem lub perforacjq (patrz punkt 4.3),
oraz u pacjentéw w podesztym wieku. U tych pacjentow leczenie nalezy rozpoczynaé od najmniejszej
dostepnej dawki. U tych pacjentdw, jak rowniez u pacjentdw wymagajacych jednoczesnego leczenia
matymi dawkami kwasu acetylosalicylowego lub innymi lekami mogacymi zwiekszaé ryzyko zmian
w obrgbie przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.5) nalezy rozwazyc¢ leczenie skojarzone z lekami
ostonowymi (np. mizoprostol lub inhibitory pompy protonowej).

Pacjenci z zaburzeniami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie w podesztym wieku,
powinni informowa¢ lekarza o jakichkolwiek nietypowych objawach brzusznych (szczegdlnie o
krwawieniach z przewodu pokarmowego) zwlaszcza na poczatku leczenia.

Nalezy zachowad ostrozno$¢ u pacjentow przyjmujacych leki, ktére moga zwigkszaé ryzyko
owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego, takich jak doustne kortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna, selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny lub
leki przeciwplytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

W przypadku wystapienia krwawienia lub owrzodzenia w obrebie przewodu pokarmowego u
pacjentow otrzymujacych ketoprofen, produkt leczniczy nalezy odstawié.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac leki z grupy NLPZ u pacjentéw z chorobami przewodu
pokarmowego w wywiadzie (wrzodzigjacym zapaleniem okreznicy, choroba Crohna), ze wzgledu na
mozliwos¢ zaostrzenia objawéw choroby (patrz punkt 4.8).

Pacjenci w podeszltym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku odnotowano zwigkszong czestoéé wystepowania dziatan
niepozadanych, bedacych wynikiem stosowania NLPZ, szczegblnie krwawienia z przewodu
pokarmowego i perforacji, ktére mogg by¢ $miertelne (patrz punkt 4.2).



U pacjentéw w podeszlym wieku, a takze u 0s6b z niewydolno$cig serca lub zaburzeniami czynnoséci
watroby, przewlektymi zaburzeniami czynnoéci nerek oraz zaburzeniami gospodarki wodne;j

(np. odwodnienie w wyniku stosowania lekow moczopednych, hipowolemia po zabiegu
chirurgicznym lub z innych przyczyn) ketoprofen, poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn, moze
zaburza¢ czynno$¢ nerek. W poczatkowym okresie leczenia u tych pacjentéw niezbedne jest
szczegbdlowe monitorowanie wielkosei diurezy oraz innych wskaznikéw czynnosci nerek. Zaburzenie
czynno$ci nerek moze prowadzi¢ do obrzgkow i zwigkszenia stezenia azotu pozabiatkowego w
surowicy.

Podczas dhugotrwatego leczenia ketoprofenem nalezy wykonywaé badania wskaznikéw morfologii
krwi oraz kontrolowa¢ wskazniki czynnosci watroby oraz nerek.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby konieczna jest doktadna obserwacja (nalezy
okresowo oznacza¢ aktywnos§¢ aminotransferaz).

U pacjentéw z niewydolnoscia serca, szczegdlnie w wieku podesztym moze wystapié zwiekszenie
objawow niepozadanych, w wyniku zatrzymania ptynéw i sodu w organizmie.
U takich pacjentéw nalezy monitorowaé czynno$¢ serca i nerek (patrz rowniez punkt 4.3).

W przypadku wystapienia zaburzen widzenia nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego.
Stosowanie ketoprofenu moze niekorzystnie wplywac na ptodno$é¢ u kobiet i nie jest zalecane

u kobiet, ktdre planujg zajs¢ w ciazg. W przypadku kobiet, ktére maja trudnosci z zajsciem

w ciaze lub ktore sa poddawane badaniom w zwiazku z nieptodnoscia, nalezy rozwazyé zakonczenie
stosowania ketoprofenu.

Wplyw na uktad krazenia i naczynia mézgowe

Pacjentéw z nadci$nieniem tgtniczym w wywiadzie lub tagodna do umiarkowanej zastoinowa
niewydolnoscig serca, z zatrzymaniem plynéw i z obrz¢kami nalezy odpowiednio kontrolowad

1 wydawac¢ wiasciwe zalecenia. Zatrzymanie ptyndw i obrzeki byly zglaszane w zwiazku z leczeniem
NLPZ.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektérych
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (szczeg6lnie dhugotrwale w duzych dawkach) jest
zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatoréw tetnic (np. zawat serca lub udar).

Dane te sa niewystarczajace, aby wykluczy¢ takie ryzyko w przypadku przyjmowania ketoprofenu.
Pacjenci z niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, zastoinowg niewydolnoécia serca, choroba
niedokrwienna serca, chorobg tgtnic obwodowych lub choroba naczyn mézgu powinni byé leczeni
ketoprofenem bardzo rozwaznie. Podobna rozwage nalezy zachowac przed rozpoczeciem
dhugotrwalego leczenia pacjentdw z czynnikami ryzyka chor6b uktadu krazenia (np. nadcisnienie
tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

Wplyw na skorg i tkanke podskdma
Pacjentow z reakcjami nadwrazliwo$ci na $wiatlo stoneczne lub fototoksycznoscia w wywiadzie,
nalezy doktadnie obserwowac podczas podawania ketoprofenu.

Bardzo rzadko raportowane w zwiazku ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ byly ciezkie reakcje
skorne, niektére z nich $Smiertelne, wiaczajac zapalenie skéry zluszezajace, zespot Stevensa-Johnsona i
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka. Najwieksze ryzyko wystapienia tych ciezkich reakcji
wystepuje na poczatku terapii, w wigkszo$ci przypadkéw w pierwszym miesigcu stosowania produktu
leczniczego. Nalezy zaprzestac stosowania produktu leczniczego po wystapieniu pierwszych
objawéw: wysypki skérnej, uszkodzenia blony $luzowej jamy ustnej lub innych objawow
nadwrazliwo$ci.

Ze wzgledu na obecno$¢ sacharozy pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z
nietolerancja fruktozy, zespolem zlego wchlaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy, nie powinni przyjmowaé produktu leczniczego.



Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania ketoprofenu u dzieci. Nie nalezy stosowa¢ produktu
leczniczego u pacjentow ponizej 15 lat.

4.5. Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Ryzvko zwigzane z hiperkaliemig:

Niektore leki, takie jak: sole potasu, leki moczopedne powodujace hiperkaliemig, inhibitory
konwertazy angiotensyny, blokery receptora angiotensyny II, NLPZ, heparyny (drobnoczasteczkowe
lub niefrakcjonowane), cyklosporyna, takrolimus, trimetoprym moga powodowaé wystapienie
hiperkaliemi.

Wystapienie hiperkaliemi moze zaleze¢ od obecnosci czynnikéw dodatkowych.

Ryzyko wystapienia hiperkaliemi zwigksza si¢ gdy wyzej wymienione leki stosowane sg
jednoczesnie.

Ryzyko zwiazane ze stosowaniem lekow antvasregacyinych:

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

Jednoczesne zastosowanie lekoéw antyagregacyjnych zwigksza ryzyko krwawienia, podobnie jak
jednoczesne podanie heparyny, doustnych lekéw przeciwzakrzepowych i trombolitycznych.

Jednoczesne stosowanie ketoprofenu z wymienionymi lekami powoduje konieczno$é doktadnej
obserwacji stanu klinicznego pacjenta oraz wykonywania badan wskaznikéw laboratoryjnych.

Nie zaleca sig jednoczesnego stosowania ketoprofenu z nastepujacymi lekami:

*  inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy 2 ~COX-
2) i salicylany w duzych dawkach.

Jednoczesne stosowanie prowadzi do zwigkszenia dziatan niepozadanych (zwlaszcza ryzyka
powstania owrzodzenia przewodu pokarmowego oraz krwawienia z przewodu pokarmowego).

* doustne leki przeciwzakrzepowe (warfaryna, acenokumarol) i heparyny podawane parenteralnie:
Ketoprofen hamuje agregacjg ptytek krwi oraz podraznia blone $luzowa zoladka i moze nasilac¢aé
dziatanie doustnych lekéw przeciwzakrzepowych oraz heparyny podawanej parenteralnie, co
prowadzi do zwigkszonego ryzyka krwawienia, zwlaszcza z przewodu pokarmowego (patrz punkt
4.4). Nie zaleca sig stosowania wymienionych produktéw leczniczych jednocze$nie z ketoprofenem.
Jesli jednoczesne stosowanie tych produktow leczniczych jest niezbedne, nalezy nalezy uwaznie
obserwowac objawy kliniczne u pacjenta oraz regularnie kontrolowac czas krwawienia i czas
protrombinowy.

Nie nalezy stosowac terapii z NLPZ dhuzej niz kilka dni.

« it

Podobnie do innych lekéw z grupy NLPZ, ketoprofen zmniejsza wydalanie litu i moze zwigkszaé
Jjego stezenie w surowicy nawet do wartosci toksycznych. Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania
ketoprofenu z solami litu. Jesli podawanie takie jest konieczne, nalezy monitorowaé stezenia litu

w surowicy i odpowiednio modyfikowaé jego dawki.

+ metotreksat (w dawkach wigkszych niz 15 mg/tydzien):

Jednoczesne stosowanie metotreksatu w duzych dawkach (wigkszych niz 15 mg/tydzien) powoduje
zwigkszone ryzyko toksyczno$ci hematologicznej, ktére zwiazane jest ze zwigkszaniem stezenia
metotreksatu w surowicy, wskutek wypierania go przez ketoprofen z polaczen z biatkami surowicy

1 przedtuzaniem okresu péttrwania metotreksatu. U pacjentow, ktorzy byli leczeni wezedniej
ketoprofenem, nalezy odstawi¢ ketoprofen przynajmniej 12 godzin przed podaniem metotreksatu; jesli



po zakoficzeniu terapii metotreksatem istnieje konieczno$é podania ketoprofenu, to réwniez nalezy
zachowa¢ 12-godzinny odstgp migdzy zakoficzeniem leczenia metotreksatem, a podaniem
ketoprofenu.

Nalezy zachowad $rodki ostroznoséci podezas jednoczesnego stosowania ketoprofenu z
nastgpujacymi lekami:
*  leki moczopedne, inhibitory konwertazy angiotensyny oraz leki blokujace receptor

angiotensyny II;
U pacjentéw otrzymujacych leki moczopgdne, a szczeg6lnie u pacjentéw odwodnionych, jednoczesne
stosowanie ketoprofenu moze prowadzi¢ do zmniejszenia przeptywu nerkowego (wskutek hamowania
syntezy prostaglandyn), zmniejszenia ich dziatania diuretycznego, saluretycznego, zmniejszajacego
ci$nienie tgtnicze krwi i do wystapienia niewydolnosci nerek. Podczas réwnoczesnego stosowania
z inhibitorami konwertazy angiotensynsy oraz blokerami receptora angiotensyny 11, ketoprofen moze
zmniejszy¢ skuteczno$¢ tych produktow leczniczych. Pacjenci, kiérzy beda stosowali wymienione
produkty lecznicze jednoczeénie z ketoprofenem, powinni przed rozpoczgciem leczenia zostaé
nawodnieni; nalezy takze pamieta¢ o kontrolowaniu wskaznikéw czynno$ci nerek (patrz punkt 4.4),

+ metotreksat (w dawkach mniejszych niz 15 mg/tydzien):

Podczas pierwszych tygodni jednoczesnego stosowania ketoprofenu i metotreksatu w dawkach
mniejszych niz 15 mg/tydzien nalezy wykonywac badanie wskaznikéw morfologii krwi co tydzien,
a u pacjentéw z niewydolnoscia nerek oraz w podesztym wieku czesciej.

e kortykosteroidy

Zwigkszone ryzyko owrzodzenia oraz krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz
punkt 4.4).

e pentoksyfillina

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

e antybiotyki z grupy chinolondw
U pacjentéw stosujacych jednoczesnie niesteroidowe leki przeciwzapalne i antybiotyk z grupy
chinolonéw zwigksza si¢ ryzyko wystapienia drgawek.

* sulfonamidy:

Réwnoczesne podanie ketoprofenu z diugo dzialajacymi sulfonamidami powoduje gwattowne
zwigkszenie ich dziatania przeciwbakteryjnego, ale rownocze$nie nastepuje szybsza ich eliminacja
i skrocenie okresu poltrwania.

Podczas jednoczesnego stosowania z ketoprofenem nalezy zwrécié szczegdlng uwagg na:

* inne leki wywotujace hiperkaliemig (sole potasu, inhibitory konwertazy angiotensyny, blokery
receptora angiotensyny II, inne NLPZ, heparyny (drobnoczasteczkowe lub niefrakcjonowane),
cyklosporyna, takrolimus, trimetoprym) - ryzyko wystapienia hiperkaliemi;

*  leki blokujace receptory B-adrenergiczne - ryzyko zmniejszenia skutecznosci tych lekéw
(ketoprofen hamujac syntez¢ prostagladyn powoduje zmniejszenie dziatania zmniejszajacego
ci$nienie tetnicze);

* cyklosporyna, takrolimus - zwigkszone ryzyko nefrotoksycznoéci, zwlaszcza u pacjentéw w
podeszltym wieku;

*  ketoprofen moze zmniejszy¢ skuteczno$é domacicznych srodkdéw antykoncepeyjnych.

* probenecyd — jednoczesne stosowanie z ketoprofenem moze znacznie zmniejszy¢
klirens osoczowy ketoprofenu;

* leki przeciwplytkowe i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) -
zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4);



* podawanie ketoprofenu tacznie z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi moze spowodowac
zwigkszenie ich dziatania hipoglikemizujacego;

» kortykosteroidy — zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego;

» ketoprofen moze zmniejszy¢ wskaznik przesaczania kigbuszkowego 1 zwigkszy<¢ stezenie
glikozyddw nasercowych w surowicy.

Zwiazki glinu o dziataniu neutralizujacym nie zmniejszajg wchtaniania ketoprofenu.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze lub laktacje

Plodnosé
Patrz punkt 4.4.

Ciaza

I'i IT trymestr: w badaniach na zwierzgtach nie wykazano ryzyka dla ptodu, jednak nie wykonano
odpowiednio liczebnych, dobrze kontrolowanych obserwacji u kobiet w ciazy. Produkt leczniczy moze
by¢ stosowany w 11 II trymestrze cigzy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

W III trymestrze ciazy niesteroidowe leki przeciwzapalne mogg powodowaé powazne zaburzenia

u plodu; zaburzenia te moga dotyczyé uktadu oddechowego i krazenia tetniczego (przedwczesne
zamkniecie przewodu tgtniczego Botalla, mogace by¢ przyczyna nadci$nienia phucnego) oraz nerek
(mozliwo$¢ wystapienia niewydolnosci nerek z malowodziem). Niesteroidowe leki przeciwzapalne
stosowane bezposrednio przed porodem moga by¢ przyczyna przedhuzonego czasu krwawienia
zarowno u matki jak i plodu. Stosowanie ketoprofenu, w III trymestrze cigzy jest przeciwwskazane.

Laktacja
Nie zaleca sig stosowania ketoprofenu u kobiet podczas karmienia piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nalezy ostrzec pacjenta, ze wystepujace niekiedy zawroty glowy, sennosé, zaburzenia widzenia moga
zaburzac zdolno$¢ kierowania pojazdami i obshuge urzadzen mechanicznych.

4.8. Dzialania niepozadane

Nastgpujace dzialania niepozadane sa wymienione na podstawie klasyfikacji uktadow i narzaddw 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).

Uktad pokarmowy

Najczesciej obserwowane objawy niepozadane dotycza uktadu pokarmowego. Szczegodlnie u oséb w
podeszltym wieku moga wystapic wrzody Zotadka, perforacja lub krwawienie z przewodu
pokarmowego, czasem ze skutkiem §miertelnym (patrz punkt 4.4). Nudnosci, wymioty, biegunka,
wzdecia, zaparcia, niestrawno$c, bol brzucha, krew w kale, krwawe wymioty, wrzodziejace zapalenia
btony sluzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroby Crohna (patrz punkt 4.4)
zostaly zgloszone odpowiednim organom administracyjnym. Z mniejsza czgsto$cia zaobserwowano
zapalenie blony sluzowej zotadka.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: obserwowano trombocytopenie, niedokrwistosé spowodowana
przewleklym krwawieniem, rzadko wystgpowata leukopenia z mozliwg agranulocytoza, zahamowanie
czynnosci szpiku.




Zaburzenia uktadu immunologicznego: bardzo rzadko reakcje anafilaktyczne (w tym wstrzas
anafilaktyczny), obrzgk naczynioruchowy.

Zaburzenia psychiczne: zaburzenia nastroju.

Zaburzenia uktadu nerwowego: béle i zawroty gtowy, sennos¢, parestezje, bardzo rzadko drgawki.

Zaburzenia oka: zaburzenia widzenia (niewyrazne widzenie).

Zaburzenia ucha i btednika: szumy uszne.

Zaburzenia serca: w zwigzku z leczeniem NLPZ zglaszano wystegpowanie obrzgkdw,
nadci$nienia tetniczego i niewydolno$ci serca.

Zaburzenia Naczyniowe; rozszerzenie naczyn.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektorych NLPZ
(szczegdlnie dhugotrwale w duzych dawkach) jest zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
zatordw tetnic (np. zawat serca lub udar), patrz punkt 4.4.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i §rddpiersia: duszno$¢, mozliwosc¢ wystapienia
napadu astmy, skurcz oskrzeli (szczegolnie u pacjentdéw z rozpoznang nadwrazliwo$cia na inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne).

Zaburzenia Zofadka 1 jelit:

- nudnoéci, wymioty, biegunka, zaparcie, wzdgcia, niestrawnosc, zgaga, bole brzucha;

- zapalenie blony §luzowej zotadka, zapalenie blony §luzowej jamy ustnej, rzadziej zapalenie blony
sluzowej okreznicy, zaburzenia smaku;

- ketoprofen podawany doustnie w dawce 200 mg na dobe zwigksza ryzyko wystapienia krwawienia
z przewodu pokarmowego, ryzyko zwigksza si¢ wraz ze zwigkszaniem dawki;

- cigzkie dziatania niepozadane:; choroba wrzodowa zolgdka i (lub) dwunastnicy, krwawienie
z przewodu pokarmowego 1 perforacja jelit (niekiedy ze skutkiem $miertelnym szczegdlnie u
0s0b w podeszlym wieku).

Zaburzenia watroby i drog zotciowych: zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz, rzadko zapalenie
watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: wysypka, zaczerwienienie, $wiad, pokrzywka, nasilenie
objawow przewleklej pokrzywki, nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, lysienie, zespot Stevensa-Johnsona oraz
zespot Lyella.

Zaburzenia nerek i drog moczowych: moze wystapi¢ ostra niewydolnos¢ nerek, zwlaszeza u 0sob z
istniejacymi wezesniej zaburzeniami czynnosci nerek 1 (lub) u pacjentéw odwodnionych, rzadko
srodmiazszowe zapalenie nerek, zespol nerczycowy.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: zwiekszenie masy ciata.

Badania diagnostyczne: hiperkaliemia (patrz punkt 4.5 ).

4.9. Przedawkowanie

Zaobserwowanymi objawami po przedawkowaniu ketoprofenu byty: bol gtowy, sennos¢, nudnosei,
wymioty, biegunka, bol brzucha. W przypadku przedawkowania duzymi dawkami ketoprofenu mogg
wystgpic¢: niedoci$nienie tetnicze lub nadci$nienie tetnicze, trudnosci w oddychaniu, zatrzymanie



oddechu, krwawienie z przewodu pokarmowego; rzadko wystepuja $piaczka, drgawki, ostra
niewydolnos¢ nerek.

Postgpowanie w przypadku przedawkowania: nalezy natychmiast odstawi¢ produkt leczniczy.
Jezeli od przedawkowania produktu leczniczego nie uptyngla godzina nalezy rozwazyé plukanie
zotadka i podanie wegla aktywowanego w ilosci od 60 g do 100 g u dorostych, od 1 g/kg mc.

do 2 g’kg mc. u dzieci oraz rozpoczac leczenie objawowe i podtrzymujace czynnosci zyciowe.
Wskazane moze by¢ zwiekszenie diurezy. W przypadku wystapienia niewydolnosci nerek mozna
w celu usuniecia produktu leczniczego z krazenia zastosowac hemodialize. Brak specyficznego
antidotum.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne
kwasu propionowego, kod ATC: M 01 AE 03.

Ketoprofen, pochodna kwasu fenylopropionowego, nalezy do grupy niesteroidowych lekéw

o dziataniu przeciwzapalnym, przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym.

Mechanizm dziatania polega na hamowaniu cyklooksygenazy, enzymu odpowiedzialnego za synteze
prostaglandyn. Jest rowniez antagonista bradykininy.

Hamuje synteze leukotriendw, zmniejsza agregacje ptytek krwi, wywiera stabilizujacy wplyw na
btony otaczajace lizosomy.

Produkt leczniczy Febrofen 200 mg jest postacia charakteryzujaca sie kontrolowanym uwalnianiem
substancji czynnej, okreslonym w jednostce czasu; uwalnianie substancji czynnej nastepuje

w zasadowym srodowisku jelita cienkiego.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Ketoprofen dobrze sie wehiania z przewodu pokarmowego. Maksymalne stezenie we krwi po podaniu
doustnym wystepuje po okoto 7 godzinach.

Biodostgpno$é ketoprofenu wynosi okoto 90%. Pokarm nie wplywa na biodostepno$é produktu
leczniczego jednak zmnigjsza szybko$¢ wehlaniania i maksymalne stezenie produktu leczniczego we
krwi. Leki neutralizujace nie wplywajg na wchlanianie produktu leczniczego.

Dystrybucja

Ketoprofen jest w 99% zwiazany z bialkami osocza, gtéwnie z albuminami.

Ketoprofen przenika do pltynu maziowego oraz przestrzeni stawowych: torebki stawowej, mazidwki
1 tkanek Sciggnistych.

Ketoprofen przenika rowniez do plynu mézgowo-rdzeniowego oraz przez barierg fozyskowa.

Po wielokrotnym podaniu produktu leczniczego ketoprofen nie ulega kumulacji.

Metabolizm

Ketoprofen jest metabolizowany w watrobie, gtéwnie przez sprzeganie z kwasem glukuronowym

i w niewielkim stopniu przez hydroksylacjg. Mnigj niz 1% ketoprofenu jest wydalane w postaci nie
zmieniongj. Zarowno ketoprofen jak i jego metabolity wydalane sg gldwnie w moczu; wydalana ta

droga ilo$¢ metabolitu sprzgzonego z kwasem glukuronowym wynosi okoto 65% do 85 % podane;j
dawki.



Wydalanie

Po 5 dniach po podaniu doustnym dawki produktu leczniczego okoto 80% dawki ketoprofenu zostaje
wydalone w moczu. Metabolity sg nieaktywne farmakologicznie. Wydalanie z katem wynosi od 1%
do 8%.

Szczegdlne grupy pacjentow

Osoby w podeszlym wieku - wchianianie ketoprofenu nie zmienia sig; ulega wydhuzeniu okres
pottrwania leku oraz zmnigjsza sig klirens nerkowy 1 osoczowy.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek - zmniejsza si¢ klirens nerkowy 1 osoczowy, a ulega wydtuzeniu
okres pottrwania leku, proporcjonalnie do ciezkoéci niewydolnoéci nerek.

Pacjenci z niewydolnoscig wgtroby - nie ulega zmianie klirens osoczowy i okres pottrwania w fazie
eliminacji; okoto dwukrotnie zwigksza sig ilo§¢ produktu leczniczego nie zwiazanego z biatkami.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Makrogol 4000
Etyloceluloza
Kwas stearynowy
Amoniowego metakrylanu kopolimer (typ B) — Eudragit RS
Szelak
Talk
Peletki neutralne (sacharoza, skrobia kukurydziana)
Erytrozyna (E 127)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelatyna
6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie znane.
6.3. Okres waznoSci
2 lata.
6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywad¢ w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ przed dostgpem $wiatta i wilgoci.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC zawierajace 10 kapsutek. Wielkos¢ opakowania 20, 30, 60 lub 90
sztuk (dwa, trzy, sze$¢ lub dziewigc blistrow) w tekturowym pudetku z ulotka.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.
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