CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ketoprofen-SF, 100 mg, kapsutki, twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna kapsutka zawiera 100 mg ketoprofenu.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
Jedna kapsultka zawiera 40,8 mg laktozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsuika, twarda.

Kapsutka (rozmiar 3) z nieprzezroczystym niebieskofioletowym wieczkiem i zottym korpusem
wypetionym biatlawoszarym proszkiem.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie bolu i zapalenia w przypadku:

- ostrego zapalenia stawdw,

- przewleklego zapalenia stawow, zwlaszcza reumatoidalnego zapalenia stawow,

- zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa (choroba Bechterewa) i innych reumatoidalnych
stanéw zapalnych kregostupa,

- zaostrzenia choroby zwyrodnieniowej stawow i kregostupa (zapalenie koSci i stawow).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Maksymalna dawka dobowa wynosi 200 mg. Przed rozpoczgciem leczenia z zastosowaniem dawki
dobowej 200 mg nalezy doktadnie rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka. Wigksze dawki nie sa

zalecane (patrz rowniez punkt 4.4).

U dorostych zalecana jest dawka dobowa 50 mg do 200 mg ketoprofenu, w 1 do 2 dawek
pojedynczych w zaleznosci od cigzkosci przebiegu choroby.

Szczeqdlne grupy pacjentéw

Pacjenci w podesztym wieku
Ze wzgledu na mozliwe dzialania niepozadane (patrz punkt 4.4) pacjenci w podeszlym wieku
wymagajg szczegolnej obserwacji.

Pacjenci w podesztym wieku z zaburzeniami czynnosci nerek



Zaleca si¢ zmniejszenie dawki poczatkowej 1 podtrzymanie najmniejszej skutecznej dawki.
Indywidualne dostosowanie dawki nalezy rozwazy¢ tylko po zapewnieniu stanu dobrej tolerancji
produktu (patrz punkt 5.2).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby
Pacjentow takich nalezy uwaznie monitorowac oraz stosowac u nich najmniejsze skuteczne dawki.

Drzieci i mtodziez
Ketoprofen-SF nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy, z uwagi na brak odpowiednich
danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci w tej grupie wiekowej.

Sposob i czas podawania
Ketoprofen-SF nalezy potyka¢ w catosci (nie rozgryzac), popijajac duzg iloScig ptynu, w czasie lub
po positku.

Okres podawania okresla lekarz prowadzacy.

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

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1;

- reakcje nadwrazliwo$ci w wywiadzie, takie jak skurcz oskrzeli, napady astmy oskrzelowe;,
zapalenie btony $luzowej nosa, pokrzywka lub inne reakcje alergiczne w nastepstwie
stosowania ketoprofenu, kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ). U takich pacjentow zgtaszano ostre, rzadko powodujace zgon,
reakcje anafilaktyczne (patrz punkt 4.8);

- znane reakcje fotoalergiczne lub fototoksyczne podczas stosowania ketoprofenu lub fibratow;

- niewyjasnione zaburzenia uktadu krwiotworczego;

- czynna choroba wrzodowa Zotadka lub jakiekolwiek przypadki krwawien z przewodu
pokarmowego, owrzodzenia lub perforacja przewodu pokarmowego w wywiadzie;

- skaza krwotoczna;

- krwawienie z naczyn mozgowych lub inne czynne krwawienie;

- ciezka niewydolnos$¢ serca,

- cigzka niewydolno$¢ watroby lub nerek;

- trzeci trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres
konieczny do tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozgdanych (patrz punkt 4.2 oraz
,» Wplyw na przewod pokarmowy” i ,,Wptyw na uktad krazenia i naczynia moézgowe” ponizej).

Wplyw na przewdd pokarmowy
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Ketoprofen-SF wraz z innymi
lekami z grupy NLPZ, w tym z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2.

Pacjenci w podesztym wieku:

Podczas stosowania lekdw z grupy NLPZ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, zwtaszcza
krwawien z przewodu pokarmowego lub perforacji przewodu pokarmowego, ktore moga
zakonczy¢ si¢ zgonem, jest wicksze w przypadku osob w podeszlym wieku (patrz tez punkt 4.2).



Krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia i perforacje przewodu pokarmowego:
Krwawienia z przewodu pokarmowego i powstawanie owrzodzen lub perforacji, ktére moga
zakonczy¢ si¢ zgonem, raportowano dla wszystkich NLPZ w kazdym okresie leczenia, rowniez bez
objawow zwiastunowych lub cigzkich zdarzen dotyczacych przewodu pokarmowego w wywiadzie
Dane epidemiologiczne wskazuja, ze stosowanie ketoprofenu moze by¢ zwigzane ze zwigkszonym,
w porownaniu do innych NLPZ, dziataniem toksycznym na przewo6d pokarmowy, zwlaszcza

w przypadku stosowania wigkszych dawek (patrz tez punkty 4.2 1 4.3).

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji jest wicksze

w przypadku stosowania wigkszych dawek NLPZ u pacjentéw z chorobg wrzodowa w wywiadzie,
w szczegolnosci w przypadkach powiktanych krwawieniem lub perforacja (patrz punkt 4.3), oraz
U os6b w podesztym wieku. U tych pacjentow nalezy zatem rozpoczyna¢ leczenie od najmniejszej
dostepnej dawki. Nalezy rozwazy¢ u tych pacjentow, jak rdwniez w grupie pacjentow
wymagajacych jednoczesnego leczenia matymi dawkami kwasu acetylosalicylowego oraz innymi
produktami leczniczymi zwiekszajacymi ryzyko dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu
pokarmowego (patrz ponizej i punkt 4.5), stosowanie skojarzonego leczenia lekami ostaniajacymi
(np. mizoprostolem lub inhibitorami pompy protonowej).

Pacjenci z objawami toksycznego wplywu na uktad pokarmowy w wywiadzie, zwlaszcza

W podesztym wieku, powinni zgtasza¢ wszelkie nietypowe objawy w obrebie jamy brzusznej
(zwlaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego), szczegolnie na poczatku leczenia.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u pacjentéw stosujacych jednoczesnie leki, ktore moga
zwigkszaé ryzyko powstawania owrzodzen lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
lub leki hamujace agregacje plytek krwi, takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

Nalezy przerwac leczenie w przypadku wystgpienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub
owrzodzenia przewodu pokarmowego u pacjentow stosujacych produkt Ketoprofen-SF.

Leki z grupy NLPZ nalezy stosowa¢ z ostroznoscig w przypadku pacjentdéw z chorobami przewodu
pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, choroba Crohna), poniewaz leki te
moga zaostrzy¢ przebieg tych chorob (patrz punkt 4.8).

Wptyw na uktad krazenia i naczynia mézgowe

Pacjentéw z nadci$nieniem tgtniczym i (lub) tagodng do umiarkowanej zastoinowa niewydolnoscia
serca w wywiadzie nalezy odpowiednio monitorowac i udziela¢ wtasciwych zalecen, poniewaz w
zwigzku z leczeniem NLPZ zgtaszane byly zatrzymanie plynow i obrzeki.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, Zze przyjmowanie niektorych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (szczegolnie dtugotrwale i w duzych dawkach) jest
zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka zaburzen zakrzepowych w obrebie tetnic (np. zawat serca lub
udar). Dane

te sg niewystarczajace, aby wykluczy¢ takie ryzyko w przypadku przyjmowania ketoprofenu.

Pacjenci z niekontrolowanym nadci$nieniem tgtniczym, zastoinowg niewydolnos$cia serca,
rozpoznang chorobg niedokrwienng serca, choroba tetnic obwodowych i (lub) choroba naczyn mézgu
powinni by¢ leczeni ketoprofenem bardzo rozwaznie. Podobng rozwage nalezy

zachowa¢ przed rozpoczeciem diugotrwatego leczenia pacjentdéw z czynnikami ryzyka chordb
uktadu krazenia (np. nadcisnienie t¢tnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

Zalecana jest ostroznos$¢ u pacjentéw z nadci$nieniem t¢tniczym i (lub) tagodng do umiarkowane;j

zastoinowa niewydolno$cig serca w wywiadzie, poniewaz zglaszane byly zatrzymanie plynow oraz
obrzeki w zwigzku z leczeniem NLPZ.

Reakcje skérne



W czasie leczenia NLPZ odnotowano bardzo rzadkie przypadki wystapienia cigzkich reakcji
skornych, niektére ze skutkiem $miertelnym, w tym ztuszczajace zapalenie skory, zespdt Stevensa-
Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (patrz punkt 4.8). Prawdopodobnie
najwicksze ryzyko tych dziatan niepozadanych u pacjentow wystepuje na poczatku leczenia, poniewaz
w wigkszos$ci przypadkow reakcje te wystepowaly w pierwszym miesiacu leczenia. W przypadku
pierwszych objawow wysypki skornej, zmian w obrebie bton §luzowych i jakichkolwiek innych
objawow reakcji nadwrazliwosci nalezy przerwac stosowanie produktu Ketoprofen-SF.

Reakcje fotoalergiczne spowodowane stosowaniem NLPZ sg dobrze znanymi dziataniami
niepozadanymi lekow tej grupy i sg najczesciej przypisywane promieniowaniu UV. Ketoprofen
powoduje zwickszone ryzyko fotoalergicznego kontaktowego zapalenia skory. Reakcja fotoalergiczna
wystepuje na skutek nadwrazliwos$ci na poziomie komdorkowym obejmujacej reakcje immunologiczne.
Dlatego tez wystepuje jedynie u pacjentdéw wczesniej uczulonych i wymaga okresu utajenia
nadwrazliwos$ci. Ustgpienie objawow skornych po odstawieniu produktu moze trwac kilka miesigcy.
Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci krzyzowej z innymi zwigzkami kwasu arylopropionowego,
fenofibratami lub zwigzkami benzoilu lub benzofenonu zabezpieczonych oksybenzonem. Nie mozna
wykluczy¢, ze powszechne oraz powtarzajace si¢ stosowanie tych zwigzkéw moze prowadzi¢ do
nadwrazliwos$ci. W przypadku wystapienia reakcji fotoalergicznej u pacjentéw stosujacych produkt
Ketoprofen-SF nalezy przerwac jego stosowanie.

Pozostate informacje
Ketoprofen-SF nalezy stosowac¢ tylko po doktadnym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka:
- w przypadkach nabytej porfirii.

Szczegodlnie w nastepujacych przypadkach wymagany jest doktadny nadzor lekarza:

- wystepujace uprzednio uszkodzenie nerek,

- zaburzenia czynnosci watroby,

- bezposrednio po powaznym zabiegu chirurgicznym,

- u pacjentow z katarem siennym, polipami nosa oraz przewlekta obturacyjna choroba ptuc,
z uwagi na zwigkszone ryzyko zapoczatkowania reakcji alergicznej. Moze si¢ to objawiac
W postaci atakow astmy (tzw. astma aspirynowa), wystapienia obrzeku
naczynioworuchowego lub pokrzyweki,

- u pacjentow wykazujacych reakcje alergiczng na inne substancje, poniewaz istnieje rowniez
ryzyko reakcji nadwrazliwosci w czasie stosowania produktu Ketoprofen-SF,

- intensywne leczenie lekami moczopednymi,

- leczenie lekami z grupy NLPZ lub innymi lekami przeciwbélowymi,

- zaburzenia krzepnigcia krwi, leczenie lekami przeciwzakrzepowymi.

Ostre reakcje nadwrazliwos$ci (np. wstrzas anafilaktyczny) obserwowano w bardzo rzadkich
przypadkach. W przypadku wystgpienia pierwszych objawow powaznych reakcji nadwrazliwosci
po zastosowaniu Ketoprofen-SF nalezy przerwaé stosowanie produktu. W zalezno$ci od objawow,
jakakolwiek interwencja medyczna musi by¢ przeprowadzona przez specjaliste.

U pacjentéw z astma w potgczeniu z przewleklym zapaleniem btony §luzowej nosa, przewleklym
zapaleniem zatok i (lub) polipowatoscia nosa wystepuje wigksze niz u pozostalej czesci populacji
ryzyko uczulenia na kwas acetylosalicylowy i (lub) leki z grupy NLPZ. Przyjmowanie tego leku
moze powodowaé napady astmy lub skurcz oskrzeli, szczegdlnie u 0s6b uczulonych na kwas
acetylosalicylowy lub leki z grupy NLPZ (patrz punkt 4.3).

W przypadku wystgpienia zaburzen takich jak niewyrazne widzenie nalezy przerwac stosowanie
produktu.

Podobnie jak w przypadku stosowania innych NLPZ podczas choroby zakaznej, przeciwzapalne,
przeciwbdlowe i1 przeciwgorgczkowe wlasciwosci ketoprofenu moga maskowaé wystepujgce

zazwyczaj objawy postepowania infekcji, takie jak gorgczka.

4



U pacjentow, szczeg6lnie w podesztym wieku, z niewydolno$cia serca, marskoscig watroby

i nerczyca, stosujacych leki moczopgdne oraz z przewleklym zaburzeniem czynnosci nerek, nalezy
uwaznie monitorowac¢ czynno$¢ nerek na poczatku leczenia. U tych pacjentéw stosowanie
ketoprofenu moze wywota¢ zmniejszenie przeptywu krwi przez nerki na skutek hamowania
prostaglandyn i przez to prowadzi¢ do uszkodzenia nerek.

Produkt Ketoprofen-SF moze tymczasowo hamowacé agregacje ptytek. Pacjenci z zaburzeniami
krzepniecia krwi powinni by¢ poddani §cistej obserwacji.

U pacjentdw z nieprawidtowymi wynikami badan czynnosci watroby lub chorobami watroby w
wywiadzie nalezy okresowo bada¢ aktywno$¢ aminotransferaz, szczegdlnie podczas dlugotrwalego
leczenia.

Zgtaszano rzadkie przypadki zottaczki i zapalenia watroby zwigzane ze stosowaniem ketoprofenu.

Podczas dtuzszego stosowania ketoprofenu wymagane jest regularne badanie aktywnos$ci enzymow
watrobowych, czynno$ci nerek oraz morfologii krwi z rozmazem.

Podczas dtuzszego stosowania lekow analgetycznych moze wystapi¢ bol glowy, ktorego nie nalezy
leczy¢ poprzez zwigkszenie dawki produktu leczniczego.

Zasadniczo natogowe przyjmowanie lekéw analgetycznych, w szczegdlnosci, gdy jednoczes$nie
podaje si¢ kilka substancji przeciwbolowych, moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek, w
tym niewydolnos$ci nerek (nefropatia polekowa).

W czasie stosowania lekow z grupy NLPZ dziatania niepozadane, zwlaszcza te dotyczace
przewodu pokarmowego i o§rodkowego uktadu nerwowego, nasilajg si¢, gdy jednoczesnie jest
spozywany alkohol.

Stosowanie lekow z grupy NLPZ moze zaburza¢ ptodno$¢ u kobiet, dlatego tez ten produkt nie jest
zalecany u kobiet planujacych cigze. U kobiet, ktore maja trudnosci z zajSciem w cigze lub ktore sa
poddawane badaniom w zwigzku z nieptodnoscia, nalezy rozwazy¢ zakonczenie stosowania lekdw z
grupy NLPZ (patrz punkt 4.6).

Laktoza

Ten produkt leczniczy zawiera laktozg. Produktu Ketoprofen-SF nie nalezy stosowac u pacjentow z
rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub
zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie zaleca si¢ stosowania 7 nastepujgcymi produktami.

Inne NLPZ (w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2) oraz salicylany w duzych dawkach
Jednoczesne stosowanie kilku lekow z grupy NLPZ, w wyniku dziatania synergistycznego, moze
zwigksza¢ ryzyko owrzodzenia przewodu pokarmowego i krwawien z przewodu pokarmowego.
Z tego wzgledu nalezy unikac jednoczesnego stosowania ketoprofenu wraz z innymi NLPZ (patrz
punkt 4.4).

Leki przeciwzakrzepowe (heparyna, warfaryna, acenokumarol) i leki hamujace agregacje plytek krwi
(tyklopidyna, klopidogrel)

Zwigkszone ryzyko krwawienia. Leki z grupy NLPZ mogg wzmagaé dziatanie lekow
przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna (patrz punkt 4.4). Jezeli jednoczesne stosowanie jest
konieczne, nalezy doktadnie monitorowac stan zdrowia pacjenta.

Lit



Istnieje ryzyko wzrostu stezenia litu w osoczu, a niekiedy prowadzace do toksycznego stgzenia litu z
powodu obnizonego stopnia wydalania litu przez nerki. Nalezy w zwiazku z tym uwaznie
monitorowac¢ stezenie litu w surowicy krwi i dostosowa¢ jego dawkowanie w czasie leczenia NLPZ
oraz po jego zakonczeniu.

Metotreksat w dawkach wigkszych niz 15 mg/tydzien:

W szczegdlnoscei podczas podawania wysokich dawek (> 15 mg/tydzien) wystepuje zwigkszone
ryzyko toksycznego dziatania metotreksatu na krew i uktad krwiotworczy. Jest to prawdopodobnie
zwigzane z uwolnieniem metotreksatu z postaci zwigzanej z biatkami oraz jego zmniejszonego
klirensu nerkowego.

NaleZy zachowac ostroinosé, podczas stosowania z nastepujgcymi produktami:

Leki moczopedne, inhibitory ACE i antagoni$ci angiotensyny I1

Pacjenci, w szczeg6lnosci pacjenci odwodnieni, przyjmujacy leki moczopedne sa narazeni na
zwigkszone ryzyko wystgpienia niewydolnosci nerek w nastepstwie zmniejszenia przeptywu krwi
przez nerki spowodowanego zahamowaniem prostaglandyn. Przed rozpoczeciem jednoczesnego
stosowania tacy pacjenci powinni zosta¢ nawodnieni, a nast¢pnie nalezy monitorowac czynno$¢ nerek
po rozpoczgciu leczenia (patrz punkt 4.4). U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek (np.
odwodnionych lub w podesztym wieku) jednoczesne stosowanie inhibitorow ACE lub antagonistow
angiotensyny II z produktami hamujacymi cyklooksygenaze moze prowadzi¢ do dalszego pogorszenia
czynnosci nerek, w tym ostrej niewydolno$ci nerek, ktore jest zazwyczaj odwracalne. Nalezy
zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania takiego potaczenia, w szczegdlnosci u 0s6b w podesztym
wieku. Nalezy pouczy¢ pacjenta o koniecznosci przyjmowania odpowiedniej ilosci ptynow oraz
nalezy rozwazy¢ regularng kontrole czynnos$ci nerek po rozpoczeciu leczenia skojarzonego.
Jednoczesne stosowanie produktu Ketoprofen-SF i diuretykow oszcze¢dzajacych potas moze
prowadzi¢ do hiperkaliemii. Nalezy kontrolowac st¢zenie potasu we krwi.

Metotreksat w dawkach mniejszych niz 15 mg/tydzien:

W pierwszym tygodniu jednoczesnego stosowania nalezy cotygodniowo wykonywac peina
morfologi¢ krwi. Badanie nalezy wykonywac czesciej w przypadku jakiegokolwiek zaburzenia
czynnosci nerek i u pacjentow w podesztym wieku.

Podawanie produktu Ketoprofen-SF w ciggu 24 godzin przed lub po podaniu metotreksatu moze
prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia metotreksatu 1 wzrostu jego toksycznego dziatania.

Glikokortykosteroidy
Wystepuje zwigkszone ryzyko owrzodzenia przewodu pokarmowego lub krwawien z przewodu
pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Diuretyki petlowe
Jednoczesne stosowanie diuretykow petlowych moze zwigkszaé czgstos¢ wystepowania zaburzen
czynnosci nerek.

Pentoksyfilina

Wystepuje zwigkszone ryzyko krwawienia. Konieczne jest czgstsze monitorowanie kliniczne stanu
pacjenta i kontrolowanie czasu krwawienia.

Nalezy wzigé pod uwage interakcje 7 nastepujgcymi produktami:

Leki hipotensyjne (leki beta-adrenolityczne, inhibitory konwertazy angiotensyny, diuretyki)
Ryzyko zmniejszenia dziatania hipotensyjnego (hamowanie prostaglandyn rozszerzajacych naczynia).

Antybiotyki — pochodne chinolonu
Istnieje zwickszone ryzyko wystgpienia drgawek u pacjentéw stosujagcych NLPZ i chinoliny.




Fenytoina
Jednoczesne stosowanie produktu Ketoprofen-SF wraz z lekami zawierajacymi fenytoing moze

zwigksza¢ ich stezenie fenytoiny w surowicy krwi. Zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia fenytoiny w
surowicy.

Digoksyna

Leki z grupy NLPZ moga zaostrzy¢ niewydolnos¢ serca oraz zwickszac stezenie digoksyny
W surowicy krwi. Zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia digoksyny w surowicy.

Inne leki przeciwzakrzepowe, heparyna w dawkach profilaktycznych
Zwigkszone ryzyko krwawienia.

Inne leki powodujace hiperkaliemie
Ryzyko hiperkaliemii.

Cyklosporyna, takrolimus
Ryzyko wystgpienia addycyjnego dziatania nefrotoksycznego, w szczegdlnosci u 0sob w podesztym
wieku.

Trombolityki
Zwickszone ryzyko krwawienia.

Probenecid i sulfinpirazon
Produkty lecznicze zawierajgce probenecid i sulfinpirazon moga opdznia¢ wydalanie ketoprofenu.

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. SSRI)
Wystepuje zwigkszone ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Leki zobojetniajace sok zotadkowy
Leki zobojetniajace sok zoladkowy moga prowadzi¢ do zmniejszenia wchtaniania produktu
Ketoprofen-SF.

Doustne leki przeciwcukrzycowe

Do chwili obecnej badania kliniczne nie wykazaty interakcji pomiedzy ketoprofenem a doustnymi
lekami przeciwcukrzycowymi. Niemniej jednak zaleca si¢ profilaktycznie kontrolg stezenia cukru
w czasie skojarzonego leczenia.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze mie¢ negatywny wptyw na przebieg cigzy i (lub) rozwdj
zarodka i ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko poronienia, jak
rowniez wad serca i wytrzewienia po uzyciu inhibitoréw syntezy prostaglandyn we wczesnej ciazy.
Calkowite ryzyko wystgpienia sercowo-naczyniowych wad rozwojowych zwigksza si¢ z ponizej 1%
do okoto 1,5%. Ryzyko zwigksza si¢ wraz z dawka i czasem trwania leczenia.

U zwierzat wykazano, ze podanie inhibitora syntezy prostaglandyn prowadzi do zwigkszonej utraty
zarodka przed i po jego zagniezdzeniu oraz zwigkszonej $miertelnosci zarodkOw i -ptodéw. Ponadto
zwiekszona ilo$¢ wad rozwojowych, w tym wady sercowo-naczyniowe, byta raportowana u zwierzat,
ktérym podawano inhibitor syntezy prostaglandyn podczas fazy organogenezy.

W czasie pierwszego i drugiego trymestru cigzy ketoprofen nalezy podawaé jedynie w przypadku
zdecydowanej koniecznosci. Jezeli ketoprofen podawany jest kobiecie, ktora zamierza zajs¢ w ciaze,
oraz gdy jest podawany w pierwszym lub drugim trymestrze cigzy, dawka powinna by¢ mozliwie
najmniejsza, a czas leczenia mozliwie najkrétszy.



W czasie trzeciego trymestru cigzy wszystkie inhibitory prostaglandyn moga:

- narazi¢ ptéd na:

e  dziatanie toksyczne na uktad krazenia i ptuca (przedwczesne zamknigcie przewodu tetniczego
i nadcisnienie ptucne),

e  zaburzenia czynnoS$ci nerek, mogace prowadzi¢ do niewydolnosci nerek z matlowodziem.

- narazi¢ matke i dziecko pod koniec trwania cigzy na:

e mozliwos¢ przedtuzenia czasu krwawienia, hamujacy wplyw na agregacje ptytek, ktory moze
wystapi¢ nawet po bardzo matych dawkach,

e  hamowanie skurczow macicy mogace powodowac op6znienie lub przedtuzenie porodu.

W zwiazku z powyzszym, ketoprofen jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy.
Karmienie piersia

Brak danych dotyczacych przenikania ketoprofenu do mleka ludzkiego. Nie zaleca si¢ stosowania
ketoprofenu w okresie karmienia piersig.

Ptodnos¢

Podobnie jak w przypadku innych produktow leczniczych, o ktorych wiadomo, ze hamuja
cyklooksygenazy/ syntezg prostaglandyn, stosowanie ketoprofenu moze zaburza¢ ptodnosc¢ u kobiet,
dlatego tez nie jest on zalecany u kobiet planujacych cigzg. U kobiet, ktdre maja trudnosci z zaj$ciem
w cigze lub ktoére sa poddawane badaniom w zwigzku z nieptodnoscia, nalezy rozwazy¢ zakonczenie
stosowania ketoprofenu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nalezy poinformowac pacjentow o mozliwosci wystagpienia sennosci, zawrotéw glowy lub drgawek i
odradzi¢ im prowadzenie pojazdow oraz obstugiwanie maszyn w przypadku pojawienia si¢ takich
objawdw.

Poniewaz w czasie stosowania duzych dawek produktu Ketoprofen-SF moga wystapi¢ dziatania
niepozadane dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego (np. zmgczenie, zawroty gtowy), zdolnosé
reakcji moze by¢ zmieniona w pojedynczych przypadkach oraz zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i
obstugiwania maszyn moze by¢ ograniczona. W szczegolnosci odnosi si¢ to do interakcji z alkoholem.

4.8 Dzialania niepozadane

W odniesieniu do wymienionych dziatan niepozadanych produktu leczniczego nalezy pamietac, iz
sa one glownie zalezne od dawki oraz wystepuje réznica miedzyosobnicza w ich wystepowaniu.

Najczestszymi obserwowanymi dziataniami niepozadanymi sg dzialania dotyczace przewodu
pokarmowego. Owrzodzenie zotgdka, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, rowniez
ze skutkiem $miertelnym, mogg wystapi¢, szczeg6lnie u pacjentdow w podesztym wieku (patrz punkt
4.4). Po podaniu produktu leczniczego odnotowano nudno$ci, wymioty, biegunki, wzdecia, zaparcia,
niestrawnosc¢, bol brzucha, smotowate stolce, krwawe wymioty, wrzodziejace zapalenie jamy ustnej,
pogorszenie przebiegu zapalenia jelita grubego i choroby Crohna (patrz punkt 4.4). Rzadziej
obserwowano zapalenie blony §luzowej Zzotadka.

Ryzyko wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego w szczegolnosci zalezy od dawki i czasu
trwania leczenia.

W zwigzku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystepowanie obrzgkow, nadci$nienia, niewydolnosci serca.
Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektorych NLPZ

(szczegolnie dtugotrwale w duzych dawkach) jest zwigzane z niewielkim zwi¢kszeniem ryzyka
zaburzen zakrzepowych w obrebie tetnic (np. zawat serca lub udar), patrz punkt 4.4.



Zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem ketoprofenu u dorostych:

Czestosc

Klasy-
fikacja
uktadow i
narzadow

Bardzo cze¢sto
(=1/10)

Czesto
(= 1/100
do < 1/10)

Niezbyt czesto
(>1/1 000 do
<1/100)

Rzadko
(>1/10 000
do <1/1 000)

Bardzo rzadko
(<1/10 000)

Czesto$¢ nieznana
(czgsto$¢ nie moze
by¢ okreslona na
podstawie
dostepnych danych)

Zakazenia i
zarazenia
pasozytnicze *

Opisywano
przypadki
pogorszenia stanéw
zapalnych
pochodzenia
infekcyjnego (np.
rozwoj
martwiczego
zapalenia powigzi)
podczas
uktadowego
przyjmowania
lekdw z grupy
NLPZ. Ma to
prawdopodobnie
zwigzek z
mechanizmem
dziatania NLPZ.

Zaburzenia
krwi 1 uktadu
chtonnego®

Niedokrwistos¢
pokrwotoczna

Niedokrwistosé
hemolityczna,
zaburzenia uktadu
krwiotwoérczego
(niedokrwisto$¢
aplastyczna,
leukopenia,

Niewydolnos¢ szpiku
kostnego




trombocytopenia,
pancytopenia,
agranulocytoza).
Pierwszymi
oznakami mogg
by¢: goraczka, bol
gardla,
powierzchowne
zmiany chorobowe
w jamie ustnej,
objawy
grypopodobne,
znaczne zmeczenie,
krwawienie z nosa
oraz krwawienie w
obregbie skory.

Zaburzenia
uktadu
immunologi-
cznego

Reakcje
nadwrazliwos$ci w

postaci wysypki

skornej i $wiadu

Ostre ogblne
reakcje
nadwrazliwo$ci.
Objawiaja si¢ one
jako: obrzek
twarzy, obrzek
jezyka, wewnetrzny
obrzek krtani wraz
ze zwezeniem drog
oddechowych,
dusznos¢, kotatanie
Serca,
niedocis$nienie
tetnicze, a nawet
zagrazajacy zyciu
wstrzas
anafilaktyczny.®

Zaburzenia
psychiczne

Bezsennosc¢,
pobudzenie,

Zmiany nastroju
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drazliwo$¢

Zaburzenia Bol gtowy, Senno$é¢ Parestezja Drgawki, zaburzenia

uktadu zawroty glowy smaku

nerwowego lub zmeczenie

Zaburzenia Zaburzenia

oka widzenia (patrz

punkt 4.4)

Zaburzenia Szumy uszne

uchai

btednika

Zaburzenia Niewydolnos¢

serca serca, zawat

miesnia sercowego

Zaburzenia Nadcis$nienie Rozszerzenie

naczyniowe tetnicze naczyn

Zaburzenia Astma Skurcz oskrzeli

uktadu (szczegOlnie u

oddechowego, pacjentow z

klatki nadwrazliwos$cig na

piersiowej i kwas

$rodpiersia acetylosalicylowy i
inne leki z grupy
NLPZ), zapalenie
btony §luzowej nosa

Zaburzenia Zaburzenia Niestrawnos¢, bol | Krwawe Zglaszano Zaostrzenie

zotadka i jelit | przewodu brzucha, wymioty, zapalenie trzustki, | zapalenia jelita

pokarmowego, owrzodzenie smolisty stolec, btoniaste zwezenie | grubego i choroby

np.: nudnosci,
wymioty, zgaga,
bol zotadka,
wzdgcia, zaparcie
lub biegunka oraz

przewodu
pokarmowego
wraz z
krwawieniem i
perforacja w

niewielkie niektorych
krwawienia z przypadkach
przewodu

zapalenie btony
$luzowej jamy
ustnej, zapalenie
zoladka

jelita

Crohna
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pokarmowego,

ktore w
pojedynczych
przypadkach
moga
powodowac
niedokrwistos¢
Zaburzenia Zaburzenia Zapalenie watroby, | Uszkodzenie
watroby i drog czynnosci zwigkszenie watroby, w
z6kciowych watroby aktywnosci szczegoOlnosci w
aminotransferaz, czasie
zwigkszenie dhugotrwatego
st¢zenia bilirubiny | leczenia
W surowicy z
powodu zaburzen
watroby
Zaburzenia Nadwrazliwo$é Zasadniczo Pokrzywka, obrzgk
skory i tkanki na $wiatto, odwracalne reakcje | naczynioruchowy
podskornej wysypka, swigd fotoalergiczne lub

fototoksyczne w
postaci rumienia,
swiadu,
pecherzykowacenia
lub zmian
liszajowatych po
kilku miesigcach
stosowania bez
powiktan. °
Lysienie
(najczesciej
odwracalne),
pecherzowe reakcje
skorne, w tym
zespot Stevensa-
Johnsona oraz
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toksyczne
martwicze
oddzielanie si¢
naskorka (zespo6t
Lyella).
Zaburzenia Obrzek Zaburzenie Uszkodzenie nerek | Nieprawidlowe
nerek i drog obwodowy, w czynnos$ci nerek, (martwica wyniki badan
moczowych’ szczegblnoscei u ostra brodawek), w czynnos$ci nerek
pacjentow z niewydolno$¢ szczegblnosci
nadci$nieniem nerek, zespot podczas
nerczycowy lub dhugotrwatego
srodmigzszowe leczenia, rowniez
zapalenie nerek zwiekszone
stezenie kwasu
moczowego
Zaburzenia Obrzek
ogolne i stany
w miejscu
podania
Badania Zwigkszenie masy
diagnostyczne ciata

Nalezy zaleci¢ pacjentom, aby natychmiast skontaktowali si¢ z lekarzem w przypadku pojawienia sie pierwszych objawow infekeji lub pogorszenia stanu
zapalnego, w czasie leczenia produktem Ketoprofen-SF. Nalezy sprawdzi¢, czy istnieje wskazanie do leczenia przeciwbakteryjnego antybiotykiem.

W czasie dtugotrwatego leczenia nalezy regularnie kontrolowa¢ morfologie krwi z rozmazem.

*Nalezy natychmiast zasiegna¢ pomocy medycznej w przypadku wystapienia poczatkéw powyzszych objawow, ktore moga wystapic¢ juz po pierwszym
podaniu produktu.

*Nalezy regularnie kontrolowa¢ czynnos¢ nerek.

°W takich przypadkach nalezy przerwa¢ stosowanie produktu Ketoprofen-SF.
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Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobojczych

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

Objawy

Zglaszano przypadki przedawkowania ketoprofenu w dawkach do 2,5 g. W wigkszosci przypadkow
odnotowane objawy byly tagodne i ograniczaly sie do letargu, senno$ci, nudnosci, wymiotow i bélu w
nadbrzuszu. Ponadto moga wystapi¢ bol glowy, zawroty glowy, otepienie, utrata przytomnosci, bol
brzucha, niedoci$nienie tetnicze, depresja oddechowa i sinica.

Sposdb postepowania

Brak specyficznej odtrutki w przypadku przedawkowania ketoprofenu.

W przypadkach podejrzenia cigzkiego przedawkowania ptukanie zotadka jest zalecane tylko w ciggu
60 minut od przyjecia leku. Nalezy rozpocza¢ leczenie objawowe i podtrzymujace, w tym
nawodnienie, monitorowanie wydalania z moczem oraz wyrdéwnanie kwasicy, jesli wystapi.

Jezeli wystapi niewydolnos¢ nerek, w celu usunigcia leku z krazenia przydatna moze by¢ hemodializa.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne
kwasu propionowego, kod ATC: MO1A EO03

Ketoprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), ktory okazat si¢ by¢ skuteczny
w tradycyjnych modelach stanu zapalnego u zwierzat, poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn.
U ludzi ketoprofen zmniejsza bol, obrzek i goraczke, wywotane stanem zapalnym. Ponadto
ketoprofen hamuje indukowang kolagenem agregacje¢ ptytek.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ketoprofen po podaniu doustnym ulega szybkiemu wchtanianiu po przejéciu do jelita cienkiego.
Maksymalne st¢zenie w osoczu nastepuje po 1 — 2 godzin od podania doustnego i doodbytniczego
oraz po 20 — 30 minutach od podania domigsniowego. Dostepnos¢ ogdlnoustrojowa wynosi ponad
90% po podaniu doustnym oraz ponad 70% po podaniu domigsniowym i doodbytniczym. Po
metabolizmie w watrobie (hydroksylacja, sprzeganie), farmakologicznie nieaktywne metabolity sg
wydalane gldwnie przez nerki (92 — 98%), a pozostatos$¢ z zotcig. U zdrowych osobnikow okres
poltrwania wynosi 1,5 — 2,5 h, ale moze rowniez wynosi¢ 8 godzin. U pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek, wydalanie moze by¢ wydtuzone proporcjonalnie do stopnia zaburzen. Stopien
wigzania z bialkami osocza wynosi okoto 99%.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
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W badaniach na zwierzgtach, toksyczno$é subchroniczna i przewlekta objawiaty si¢ glownie jako
rany i owrzodzenia przewodu pokarmowego oraz jako uszkodzenia nerek.

W serii standardowych testow in vitro i in vivo dotyczacych mutagenno$ci nie wykazano dziatania
mutagennego. Badania dtugotrwate na szczurach i myszach nie wykazaty potencjalnego dziatania
kancerogennego ketoprofenu.

W dawce > 6 mg/kg mc./dobe ketoprofen moze prowadzi¢ do zaburzen dotyczacych zagniezdzenia,
ptodnosci oraz porodu u samic szczura. Potencjal embriotoksyczny ketoprofenu zostat zbadany na
kilku gatunkach zwierzat. Brak dowodu na jakiekolwiek teratogenne dziatanie ketoprofenu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Zawarto$¢ kapsufki:

Laktoza jednowodna

Magnezu stearynian
Krzemionka koloidalna bezwodna

Otoczka kapsutki:

Zelatyna

Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek, czarny (E 172)
Erytrozyna (E 127)
Indygokarmin (E 132)
Zelaza tlenek zotty (E 172)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci
3 lata

6.4  Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Produkt Ketoprofen-SF dostepny jest w blistrach z folii PVC/PVDC/Aluminium w opakowaniach
po 20, 30, 50 lub 100 kapsutek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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SUN-FARM Sp. z 0.0.
ul. Dolna 21
05-092 L.omianki

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr; 17005

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22 czerwca 2010
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

05.2015
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