CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Ketoprofen LGO, 25 mg/gel
2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

1 gzelu zawiera 25 mg ketoprofenkigtoprofenum
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Bdle pourazowe mini i stawow, bole reumatyczne.

Ketoprofen LGO jest wskazany do stosowania u dgebst dzieci w wieku powsej 15 lat.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie na skér

Dawkowanie i spos6b podawania

Dorosli i dzieci w wieku powgej 15 lat:

Niewielka ilos¢ zelu nanié¢ na skég w obrbie bolesnego miejsca i masawazez kilka minut. Stosowa
2 do 3 razy na dab Po zastosowanitelu naley umyc rece, chybaze to wignie rece & miejscem
leczonym.

Maksymalna dobowa dawka wynosi 15 g (7,5 g odpoavigaskowi okoto 14 cm wyciskanegelu).

Leczenie nie powinno trwtadtuzej niz 7 dni.

Dzieci:
Nie ustalono skuteczioi i bezpieczastwa stosowania ketoprofenu u dzieci w wieku penl5 lat.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substangjczynry (ketoprofen) lub na ktgkolwiek substangj pomocnicz wymieniory

w punkcie 6.1, oraz na kwas acetylosalicylowy lue niesteroidowe leki przeciwzapalne. Nie stogowa

u 0s06b, u ktérych w trakcie leczenia ketoprofenkwasem tiaprofenowym, innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ), fenofibratem lub kwasenetgtosalicylowym wystpowalty uprzednio reakcje
nadwraliwosci, takie jak objawy astmy lub alergicznegozytel btonysluzowej nosa.

Nie stosowaw przypadku wysipienia reakcji nadwediwosci naswiatlo stoneczne oraz

w przypadku wysfpowania jakiejkolwiek reakcji nadwibiwosci naswiatto w przesziéci.

Nalezy unikat bezpdredniegaiwiatta stonecznego (nawet wowczas gdy niebo jestrnarzone), a tade
promieni UV w solarium, podczas leczenia i 2 tygedwmo zaprzestaniu stosowania produktu leczniczego.
Nie stosowaw przypadku wczaiejszego wysipienia alergii skornej po zastosowaniu ketoprofémgsu
tiaprofenowego, fenofibratu, filtréw UV lub perfum.



Nie stosowé od sz6stego miegia chzy (patrz punkt 4.6)

Nie stosowaé produktu leczniczego na skduszkodzon lub zmieniom chorobowo (np. otwarta rana,
egzema, ydzik).

Nie stosowa u dzieci i mtodziey w wieku ponzej 15 lat.

Nie stosowéw okolicach oczu, na oczy ani na blaihyzowe.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Istnieje maliwos¢ wystapienia cezkich skornych reakcji alergicznych po ekspozyagjzienego obszaru
skéry naswiatto stoneczne oraz po jednoczesnym stosowankiakrylenem (czynnik ochronny przed
swiattem stonecznym obecny w wielu kosmetykach).edapoinformowa pacjentaze w przypadku
wystapienia jakiejkolwiek reakcji w olabie skory, w tym reakcji skdrnych po jednoczesnwstasowaniu
kosmetykow zawieragych oktokrylen, naley natychmiast przerwastosowanie produktu leczniczego

i zgtosi¢ sig do lekarza.

Podczas stosowania i przez 2 tygodnie po @e&eniu stoswania produktu, leczony obszar skérgzgal
chroni przed dosfpemswiatta stonecznego (dotyczy to taksolarium), poprzez noszenie odyi@awet
w przypadku pochmurnej pogody, aby uni&myzyka wysgpienia nadwraliwosci naswiatto.

Po zastosowanizelu naley umy rece, chybaze to widnie rece & miejscem leczonym.

Podczas dlugotrwatego stosowania zalecasiwanie ekawiczek ochronnych.

Ketoprofen nalgy stosowa ostrazenie u pacjentow z zaburzeniamadenia, zaburzeniami czyném nerek
lub watroby, poniewa opisano pojedyncze przypadki ogélnoustrojowyclakdginiepazadanych.
Produktu leczniczego Ketoprofen LGO nie rigletosowa pod opatrunki okluzyjne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie opisano interakcji ketoprofenu stosowanego so@jvo z innymi lekami.
4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Cigza:
Brak danych klinicznych dotygzych miejscowego stosowania ketoprofenu w czasgig Ci
Ponizsze dane dotygZetoprofenu stosowanego ogdlnoustrojowo.

I'ill trymestr.

W badaniach na zwiegtach nie wykazano ryzyka dla ptodu, jednak nie wydwo odpowiednio liczebnych,
dobrze kontrolowanych obserwaciji u ludzi. Ketoprofeazna stosowaw okresie cizy jedynie

w przypadku zdecydowanej konieczop nie p&niej niz do szostego miesia.

Il trymestr.

Ketoprofen stosowany w postaciach o dziataniu ogalmaze w llI trymestrze cizy spowodowa
uszkodzenie nerek, serca lub ptuc ptodu, agagrzedwczesne zamknie przewodudtniczego.
Niesteroidowe leki przeciwzapalne stosowane b@zgmio przed porodem madyé przyczyra
przedhizonego czasu krwawienia zaréwno u matki, jak i upto

Stosowanie produktu leczniczego Ketoprofen LGOz$ego miegca chzy jest przeciwskazane.

Karmienie piersi:
Nie nalery stosowd produktu leczniczego u kobiet kagoych piersa.

4.7 Wplyw na zdoln@¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie opisano niekorzystnego wptywu ketoprofenu siesmego miejscowo na skona zdolné¢ prowadzenia
pojazddéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepgadane

Dziatania niepgadane uszeregowano wedlug atomych ponkej kategorii czstosci wyskpowania,
zaczynajc od najcgsciej wystpujacych:



- niezbyt czsto & 1/1 000 do < 1/ 100),

-rzadko £ 1/ 10 000 do <1/ 1 000),

- bardzo rzadko (< 1/ 10 000),

- czgstas¢ nieznana (nie me by okreslona na podstawie deginych danych).

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej:

Niezbyt czsto: miejscowe reakcje skorne takie jak ruimisviad, pieczenie, wysypka.

Rzadko: nadwrdiwos¢ naswiatto, peclgrzykowe zapalenie skory, pokrzywkagidiie reakcje skorne takie
jak wyprysk gcherzowy lub pryszczykowaty, ktére mpzprzestrzeniasie lub by¢ uogdlnione.

Czestas¢ nieznana: donoszono o miejscowych reakcjach skbr(neakcje nadwediwosci), ktore mog
rozprzestrzeniasig poza miejsca stosowania produktu leczniczego.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Bardzo rzadko: nasilenie wyglujacej wczaniej niewydolndci nerek.

Zaburzenia ukfadu oddechowego, klatki piersiowepdpiersia:
Czestas¢ nieznana: u pacjentow z alefgia kwas acetylosalicylowy i inne NLPZ aeowystpi¢ napad
astmy oskrzelowej.

Inne dziatania (wptyw na przewod pokarmowy, nevkynikaja z przenikania substancji czynnej przez
skor, sa wigc uzalenione od iléci uzytegozelu, leczonej powierzchni skory, stopnia wchtaragmizez
tkanke, czasu trwania terapii oraz zastosowania lub bogdairunku.

Ketoprofen LGO zawiera alkohol; regularne stosowan@ze powodowa wysuszenie i podiaienie skory.

Zgtaszanie podejrzewanych dzialaiepagdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zgftagzzelkie
podejrzewane dziatania niejaolane za pyednictwem Departamentu Monitorowania Niggaanych
Dziatan Produktow Leczniczych Uedu Rejestraciji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextyech

i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie ketoprofenu stosowanego miejscostaneato prawdopodobne.

W przypadku omytkowego potkgtia zelu mog, wystpic¢: sennéé, nudndci i wymioty. Zazycie duzych
dawek mae spowodowazahamowanie czyndoi oddechowychspiaczke, drgawki, krwawienie

z przewodu pokarmowego, akiszenie lub zmniejszeniespienia ttniczego, ostr niewydolnaé nerek.
Nalezy zastosowasrodki i wdrazy¢ leczenie objawowe zwykle stosowane w przypadkede@ zatrt
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymisli®ed przedawkowania nie uptga wiecej niz 1 godzina,
nalezy wykona ptukaniezotadka i stosowéleczenie objawowe.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe lekigiwzzapalne do stosowania miejscowego,
kod ATC: MO2AA10

Ketoprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapairz grupy pochodnych kwasu fenylopropionowego.
Stosowany w postacelu wykazuje dziatanie przeciwzapalne i przeciwhddoMechanizm dziatania
przeciwzapalnego nie jest w petni wéieony. Ketoprofen hamuje synteprostaglandyn i leukotrienéw.



5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po zastosowaniu miejscowymestnie ketoprofenu w tkankach w okolicy miejsca paoaldbtona maziowa,
torebka stawowa, tkanka wewtretorebkowa, tkanka ttuszczowa) jest podobnepjalpodaniu doustnym,
natomiast szenie w osoczu jest okoto 60-krotnie mniejsze.

Ketoprofen kumuluje siw organizmie w matej ikzi.

Ketoprofen jest metabolizowany wattobie i wydalany w moczu w postaci nieaktywnychtatelitow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane niekliniczne oraz kliniczne, uzyskane na paas konwencjonalnych bafldarmkologicznych
dotyczacych bezpieczestwa stosowania, toksycziw po podaniu wielokrotnym, genotoksyczop
potencjalnego dziatania rakotwdrczego i toksycznepglywu na reporodukej nie ujawniag wystpowania
szczegoblnego zagrenia dla cztowieka, pomimo kontrowersyjnych danglotyczcych wysgpowania
ogolnoustrojowych dziataniepazadanych.

W badaniach na zwiegtach nie wykazano ryzyka dla ptodu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Karbomer

Trolamina

Olejek lawendowy

Etanol 96%

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjaln&grodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zaleaalotycacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzajizawartéé opakowania

Tuba aluminiowa laminowana z membgaabezpieczaga i zakretka z polipropylenu w tekturowym
pudetku.

40g—1tubapo40g

50 g—1tubapo50g

75g—-1tubapo75¢g

100 g — 1 tuba po 100 g

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Po zastosowaniu produktu leczniczego, hatbokladnie zamkax tube i umye rece, chybaze to wianie rece
sa miejscem leczonym.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z o.0.

ul. Spétdzielcza 25 A

11-001 Dywity

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 17974

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 11 marca 2011 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia:

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



