CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Ketores, 100 mg, kapsulki o przedluzonym uwalnianiu, twarde.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

I kapsutka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 100 mg ketoprofenu (Ketoprofenum).
Substancja pomocnicza: sacharoza (12,64 mg/tabletke).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsulka o przediuzonym uwalnianiu, twarda.
Kapsulki s przezroczysto-biale z nadrukiem 100 — gora kapsulki i KET — dél kapsulki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie przewleklych stanéw zapalnych zwlaszcza na tle choréb reumatycznych,
reumatoidalnego zapalenia stawow,

Objawowe leczenie cigzkich zmian zwyrodnieniowych stawow,

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli i dzieci powyzej 15 lat:

Doustnie, 100 mg do 200 mg na dobe w jednej lub dwéch dawkach podzielonych w czasie
positku.

Kapsulki nalezy popija¢ szklanka wody i przyjmowaé zawsze o tej samej porze.

W przypadku wystapienia objawow podraznienia przewodu pokarmowego (zgaga, bol
brzucha, niestrawno$¢) mozna zastosowa¢ leki zobojetniajace w celu ich ztagodzenia.

Dzieci do 15 lat:
Nie stosowac.

Pacjenci w podeszlym wieku:

U pacjentéw w podeszlym wieku stwierdza sig¢ zwigkszone stezenie ketoprofenu we krwi,
dlatego leczenie nalezy rozpoczaé od malej dawki i w leczeniu podtrzymujacym stosowac
najmniejsza skuteczng dawke.

Pacjenci z niewydolnoscia nerek i (lub) watroby:
Nie stosowa¢ u pacjentoéw z cigzka niewydolnoscia nerek i (lub) watroby.

Przyjmowanie produktu przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia objawéw zmniejsza
ryzyko dzialan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Maksymalna dawka dobowa wynosi 200 mg. Przed rozpoczeciem leczenia dawka 200 mg na
dobe nalezy uwaznie rozwazy¢ stosunek ryzyka do korzysci. Stosowanie wigkszych dawek nie
Jest zalecane (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na ketoprofen lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza, inne niesteroidowe
leki przeciwzapalne, w tym kwas acetylosalicylowy (z powodu ryzyka wystapienia napadow
astmy aspirynowej lub innych alergicznych reakcji nadwrazliwosci).
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Czynna lub w wywiadzie choroba wrzodowa zoladka i (lub) dwunastnicy lub krwawienie, lub
perforacja, rowniez wystepujace po zastosowaniu innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych.

Cigzka niewydolnos$é nerek lub watroby.

Nie stosowa¢ w 111 trymestrze ciazy oraz w okresie karmienia piersia.

Nie stosowac u pacjentéw z astma oskrzelowa lub innymi chorobami o etiologii alergiczne;j
w wywiadzie.

Czynne krwawienie, np. z przewodu pokarmowego lub naczyn mézgu.

Cigzka niewydolnosé serca.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania
Nie stosowac u dzieci ponizej 15 lat.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktu Ketores z niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, w tym z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy2.

U pacjentdw z astma oskrzelowa oraz przewleklym niezytem nosa, przewlekiym zapaleniem
zatok i (lub) polipowatoscia nosa wystepuje zwickszone ryzyko alergii na kwas
acetylosalicylowy i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne. Podanie ketoprofenu moze u nich
wywolaé napad astmy lub skurcz oskrzeli (szczegéInie u 0séb z nadwrazliwoscia na kwas
acetylosalicylowy lub na niesteroidowe leki przeciwzapalne - NLPZ).

U pacjentéw w podeszlym wieku, pacjentéw o malej masie ciala oraz pacjentdéw

z zaburzeniami czynnosci plytek krwi lub przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe albo
antyagregacyjne (patrz punkt 4.5) prawdopodobiefistwo wystapienia krwawienia z przewodu
pokarmowego jest zwigkszone. Ketoprofen (podobnie jak i inne NLPZ) moze maskowaé
objawy rozwijajacego si¢ zakazenia.

Dokladnej obserwacji w trakcie leczenia ketoprofenem nalezy podda¢ pacjentéw z reakcjami
nadwrazliwosci na $wiatlo sloneczne lub fototoksycznoscia w wywiadzie.

U pacjentéw w podeszlym wieku oraz oséb z niewydolnoscig serca lub zaburzeniami
czynnosci watroby, przewleklymi zaburzeniami czynnosci nerek czy zaburzeniami gospodarki
wodnej (np. odwodnionych w wyniku stosowania lekéw moczopednych, z hipowolemia po
zabiegu chirurgicznym lub spowodowana w inny sposob) ketoprofen, poprzez hamowanie
syntezy prostaglandyn, moze zaburza¢ czynnosé nerek (co moze prowadzi¢ do obrzekéw

i zwigkszenia stezenia azotu pozabiatkowego w surowicy krwi). W poczatkowym okresie
leczenia ketoprofenem konieczne jest u takich pacjentéw szezegélowe monitorowanie
wielkosci diurezy oraz innych wskaznikéw czynnosci nerek.

U pacjentéw z niewydolnoscia serca, szczegélnie w podeszlym wicku, moze wystapi¢
zwigkszenie objawow niepozadanych spowodowane zatrzymaniem plynéwi sodu

w organizmie. U takich pacjentéw nalezy monitorowaé czynno$é serca i nerek (patrz rowniez
punkt 4.3).

U pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby konieczna jest dokladna obserwacja (nalezy
okresowo oznacza¢ wskazniki aktywnosci aminotransferaz) oraz indywidualne dostosowanie
dawki produktu leczniczego.

Przewdd pokarmowy — krwawienie, owrzodzenia i perforacja

W przypadku wszystkich NLPZ opisywano wystepowanie krwawienia z przewodu
pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, mogacych koiiczy¢ sig $miercia. Moga one
wystepowac w dowolnym momencie leczenia, réwniez bez objawdw zwiastujacych oraz u
pacjentow bez cigzkich zdarzen dotyczacych ukladu pokarmowego w wywiadzie.
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Niektore dane epidemiologiczne sugerujg, ze stosowanie ketoprofenu moze by¢ zwigzanez
duzym ryzykiem wystapienia cigzkiego dziatania toksycznego na przewdd pokarmowy, tak jak
ma to miejsce w przypadku niekt6rych innych NLPZ, zwlaszcza gdy stosowane sa w duzych
dawkach (patrz punkt 4.1 i 4.3).

Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji w obrgbie przewodu pokarmowego jest
wigksze w przypadku stosowania wigkszych dawek NLPZ, u pacjentéw z choroba wrzodowsa
zofadka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie, szczegolnie powiktang krwawieniem lub perforacjq
(patrz punkt 4.3 oraz u pacjentéw w podesziym wieku. U pacjentéw w podeszitym wicku oraz
stosujacych duze dawki NLPZ leczenie nalezy rozpoczynaé od najmniejszej dostgpnej dawki.
Zaréwno u tych pacjentéw, jak i pacjentéw, u ktérych konieczne jest stosowanie kwasu
acetylosalicylowego w malych dawkach lub innych lekéw potencjalnie zwigkszajacych ryzyko
powiklan dotyczacych przewodu pokarmowego, nalezy rozwazy¢é jednoczesne podawanie
lekéw o dzialaniu ochronnym, np. mizoprostolu lub lekéw z grupy inhibitoréw pompy
protonowe;j (patrz ponizej oraz punkt 4.5).

Pacjenci, u ktérych w przeszlosci wystapito toksyczne dzialanie na przewdd pokarmowy,
zwlaszeza w podesztym wieku, powinni zglaszaé wszelkie niezwykle objawy dotyczace
przewodu pokarmowego (szczegélnie swiadczace o krwawieniu z przewodu pokarmowego),
zwlaszcza na poczatku leczenia.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie leki mogace
zwigkszac ryzyko owrzodzen i krwawien z przewodu pokarmowego, takie jak doustne
kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny czy leki przeciwplytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy
(patrz punkt 4.5).

W przypadku wystapienia u pacjenta przyjmujacego produkt Ketores krwawienia lub
owrzodzenia w obrgbie przewodu pokarmowego, produkt nalezy odstawic.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne mogg nasilaé choroby przewodu pokarmowego
(wrzodziejace zapalenie jelita grubego, chorobe Lesniowskiego-Crohna), dlatego u pacjentow
z takimi chorobami w wywiadzie nalezy je stosowaé z ostroznoscia (patrz punkt 4.8).

Pacjenci w podeszlym wieku

U pacjentéw w podeszlym wieku zwigksza sig czestosé wystgpowania dzialan niepozadanych
NLPZ, zwiaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego i perforacji, ktére mogg zakoriczy¢
si¢ zgonem (patrz punkt 4.2).

Zachowanie szczeg6lnej ostroznosci oraz rozwazenie zmniejszenia dawki produktu
leczniczego zalecane jest w przypadku stosowania ketoprofenu u pacjentow w podesziym
wieku, zwlaszcza z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek.

Podczas diugotrwalego stosowania produktu leczniczego nalezy wykonywaé badania
wskaznikow morfologii krwi oraz kontrolowa¢ wskazniki czynnoscei watroby i nerek.

Opisano przypadki wtérnej nieplodnosci bez jajeczkowania (wskutek braku pekniecia
pecherzyka Graafa) u pacjentek dlugotrwale przyjmujacych ketoprofen.

Stosowanie ketoprofenu moze niekorzystnie wptywaé na plodnosé u kobiet i nie jest ono
zalecane u kobiet, ktore planujg zajscie w ciaze. W przypadku kobiet, ktére maja trudnosci
z zajsciem w cigze lub ktére sq poddawane badaniom w zwiazku z nieplodnoscia, nalezy
rozwazyc zakonczenie stosowanie ketoprofenu.

Przyjmowanie produktu w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrétszy okres konieczny
do fagodzenia objawéw zmniejsza ryzyko dzialai niepozadanych (patrz punkt 4.2 oraz wplyw
na przewod pokarmowy i uklad krazenia ponizej).

Wplyw na uklad krqzenia i naczynia moézgowe
Pacjentoéw z nadcisnieniem tgtniczym w wywiadzie lub lagodng do umiarkowanej zastoinowg
niewydolnoscia serca, z zatrzymaniem plyndw i z obrzgkami nalezy odpowiednio kontrolowaé
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i wydawaé wlasciwe zalecenia. Zatrzymanie plynéw i obrzgki byly zglaszane w zwiazku
z leczeniem NLPZ,

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektérych
:1ie§ter0idowych lekéw przeciwzapalnych (szczegdlnie dlugotrwale w duzych dawkach) jest
zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka zatoréw tetnic (np. zawal serca lub udar). Dane
te sa niewystarczajace, aby wykluczyé takie ryzyko w przypadku przyjmowania ketoprofenu.

Pacjenci z niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, zastoinowa niewydolnoécia serca,
chorobg niedokrwienna serca, chorobg te¢tnic obwodowych lub chorobg naczyi mézgu
powinni by¢ leczeni ketoprofenem bardzo rozwaznie. Podobna rozwage nalezy zachowaé
przed rozpoczeciem dlugotrwalego leczenia pacjentéw z czynnikami ryzyka choréb ukladu
krazenia (np. nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

Bardzo rzadko donoszono o wystepowaniu cigzkich reakcje skornych, czasami $Smiertelnych,
w tym zluszczajacego zapalenia skory, zespolu Stevensa-Johnsona lub martwicy toksyczno-
rozplywnej naskorka podczas stosowania NLPZ (patrz punkt 4.8). Najwigksze ryzyko
wystapienia tych zaburzen wystepuje na poczatku leczenia. W wigkszosci przypadkéw te
reakcje skérne wystepuja podczas pierwszego miesigca leczenia, W przypadku wystapienia
pierwszych oznak wysypki skérnej, zmian w obrebie blon sluzowych lub jakichkolwiek
innych objawéw nadwrazliwosci, produkt Ketores nalezy odstawié.

W przypadku wystapienia zaburzen widzenia nalezy przerwaé stosowanie produktu
leczniczego. Wystapienie jakichkolwiek dolegliwosci dotyczacych oka podczas leczenia
ketoprofenem jest wskazaniem do przeprowadzenia badania okulistycznego.

Nalezy zachowaé szczeg6lng ostroznosé u pacjentéw , u ktérych wystepuje toczen
rumieniowaty ukladowy oraz mieszana choroba tkanki lacznej — moze wystapic¢ zwiekszone
ryzyko rozwoju jalowego zapalenia opon mézgowych.

Produkt zawiera sacharozg. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi
z nietolerancja fruktozy, zespolem ztego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowaé produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Hiperkaliemia

Niektore leki, migdzy innymi zawierajace sole potasu, cyklosporyne, takrolimus, trimetoprym
oraz leki moczopgdne powodujace hiperkaliemie, inhibitory konwertazy angiotensyny, leki
blokujace receptory angiotensyny I, NLPZ i heparyny (drobnoczasteczkowe lub
niefrakcjonowane) moga powodowaé wystapienie hiperkaliemii.

Wystapienie hiperkaliemii moze zaleze¢ od obecnosci czynnikéw dodatkowych. Ryzyko
wystapienia hiperkaliemii zwigksza sig, gdy wyzej wymienione leki stosowane sa
jednoczesnie,

Stosowanie lekéw antyagregacyjnych

Szereg lekow, do ktérych naleza produkty zawierajace kwas acetylosalicylowy iniesteroidowe
leki przeciwzapalne, tyklopidyna, klopidogrel, tyrofiban, eptyfibatyd, abcyksymab oraz
iloprost, powoduje wystapienie interakcji zwiazanych z dzialaniem hamujacym agregacje
plytek.

Jednoczesne zastosowanie lekéw antyagregacyjnych, heparyny, doustnych lekow
przeciwzakrzepowych czy trombolitycznych zwigksza ryzyko krwawienia.

U pacjentow stosujacych leki zawierajace przedstawione powyzej substancje czynne
Jednoczesnie z ketoprofenem nalezy uwaznie obserwowa¢ stan kliniczny oraz wyniki badan
laboratoryjnych.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania ketoprofenu z nastepujqcymi lekami:
- innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (w tym selektywnymi inhibitorami
cyklooksygenazy 2 — COX-2) i salicylanami w duzych dawkach: jednoczesne stosowanie




ketoprofenu z innymi NLPZ w duzych dawkach zwigksza ryzyko zwiazane

z wystepowaniem dziatan niepozadanych (zwlaszcza ryzyko wystgpienia choroby
wrzodowej zoladka lub dwunastnicy oraz krwawienia z przewodu pokarmowego);
doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi (warfaryna, acenokumarol) i heparyna
podawana parenteralnie: ketoprofen hamuje agregacje plytek krwi oraz dziala draznigco
na blong sluzowa zoladka i moze zwigkszaé dzialanie doustnych lekéw
przeciwzakrzepowych oraz heparyny podawanej parenteralnie, zwigkszajac ryzyko
krwawienia, zwlaszcza z przewodu pokarmowego; nie zaleca sie stosowania
wymienionych lekéw jednoczesnie z ketoprofenem, a jesli ich jednoczesne stosowanie
Jest niezbedne, nalezy regularnie kontrolowaé czas krwawienia i czas protrombinowy
a NLPZ stosowac nie dluzej niz kilka dni:

litem: ketoprofen hamuje wydalanie litu (podobnie jak inne NLPZ) i moze zwiekszaé
Jjego stezenie w surowicy nawet do wartosci toksycznych; nie zaleca si¢ jednoczesnego
stosowania ketoprofenu z solami litu, a jesli jest to konieczne, nalezy monitorowa¢
stgzenia litu w surowicy i odpowiednio modyfikowaé jego dawki;

metotreksatem (w dawkach wigkszych niz 15 mg/tydzien): ketoprofen wypiera
metotreksat z polaczen z biatkami krwi i przedtuza jego okres péitrwania, co zwigksza
ryzyko wystapienia toksycznosci hematologicznej jesli metotreksat stosowany jest

w dawkach wigkszych niz 15 mg/tydzien; ketoprofen nalezy odstawié na co najmnie;j
12 godzin przed podaniem metotreksatu; taki sam, dwunastogodzinny odstep nalezy
zachowaé pomigdzy odstawieniem metotreksatu a podaniem ketoprofenu.

Nalezy zachowa¢ srodki ostroznosci podczas jednoczesnego stosowania ketoprofenu
z nastepujqcymi lekami:

lekami moczopednymi, inhibitorami konwertazy angiotensyny oraz lkami blokujacymi
receptory angiotensyny II: u pacjentéw ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia ostrej
niewydolnosci nerek (szczegdlnie u pacjentéw w podesziym wieku oraz odwodnionych)
Jjednoczesne stosowanie ketoprofenu moze spowodowaé zmniejszenie przeplywu
nerkowego (co jest zwigzane z zahamowaniem syntezy prostaglandyn) oraz wystapienie
niewydolnosci nerek; ketoprofen moze zmniejszaé skutecznosé inhibitorow konwertazy
angiotensyny oraz lekéw blokujacych receptory angiotensyny II, jesli jest stosowany
Jjednoczesnie z nimi; przed rozpoczeciem stosowania preparatow zawierajacych
substancje czynne nalezace do tych grup, pacjentéw leczonych ketoprofenem nalezy
nawodni¢, a w trakcie leczenia skojarzonego nalezy pamigtaé o kontrolowaniu czynnoscei
nerek (patrz punkt 4.4);

metotreksatem (w dawkach mniejszych niz 15 mg/tydzien): w trakcie pierwszych tygodni
Jednoczesnego stosowania ketoprofenu i metotreksatu w dawkach mniejszych niz

I5 mg/tydzien nalezy co tydzien kontrolowaé wskazniki morfologii krwi, a u pacjentéw
z niewydolnoscia nerek oraz w podesztym wieku nawet czesciej;

kortykosteroidami: zwigkszenie ryzyka wystapienia owrzodzenia w przewodzie
pokarmowym i krwawienia (patrz punkt 4.4);

pentoksyfillina: podczas jednoczesnego stosowania z ketoprofenem wystepuje
zwigkszone ryzyko krwawienia (nalezy obserwowaé pacjenta i monitorowaé czas
krwawienia);

glikozydami nasercowymi: niesteroidowe leki przeciwzapalne moga nasilaé
niewydolnos¢ serca i powodowac zwigkszenie stezenia glikozydéw nasercowych we
krwi;

antybiotykami z grupy chinolonéw: u pacjentéw stosujacych jednoczesnie niesteroidowe
leki przeciwzapalne i antybiotyk z grupy chinolonéw jest zwigkszone ryzyko wystapienia
drgawek.

Nalezy zwréci¢ szczegolng uwage na stosowanie ketoprofenu jednoczesnie z:

innymi lekami hamujacymi agregacje plytek (tyklopidyna, klopidogrel, tyrofiban,
eptyfibatyd, abcyksymab, iloprost) — z powodu zwigkszonego ryzyka krwawiei;
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- innymi lekami wywolujacymi hiperkaliemig (sole potasu, inhibitory konwertazy
angiotensyny, leki blokujace receptory angiotensyny II, inne NLPZ, heparyny
drobnoczasteczkowe lub niefrakcjonowane, cyklosporyna, takrolimus, trimetoprym)—
z powodu zwigkszonego ryzyka wystapienia hiperkaliemii:

- lekami blokujacymi receptory beta-adrenergiczne - z powodu ryzyka zmniejszenia
skutecznosci wymienionych lekow;

- cyklosporyna, takrolimusem — z powodu zwigkszonego ryzyka wystapienia dzialania
nefrotoksycznego, zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku;

- lekami trombolitycznymi— zwigkszone ryzyko krwawienia;

- probenecydem - jednoczesne stosowanie z ketoprofenem moze znacznie zmniejszyé
klirens osoczowy ketoprofenu;

- inhibitorami zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI) i lekami przeciwplytkowymi-
zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Ketoprofen moze zmniejszaé skutecznosé wkiadek antykoncepcyjnych.

4.6 Cigza i laktacja

W badaniach, w ktérych ketoprofen podawany byl myszom w dawee do 12 mg/kg me. na dobe
i szczurom w dawce do 9 mg/kg me. na dobe (co w przeliczeniu na powierzchnig ciala
odpowiada okolo 0,3 maksymalnej dawki zalecanej dla ludzi) ketoprofen nie wywieral
dzialania teratogennego ani embriotoksycznego. Natomiast w badaniach na krélikach
stwierdzono, Zze podawanie toksycznych dawek ketoprofenu samicom powodowalo
wystapienie dzialania embriotoksycznego (ale nie teratogennego). Nie przeprowadzono jednak
odpowiednich badan u ludzi.

W badaniach na szczurach, ktérym podawano ketoprofen w dawce 6 mg/kg mc. na dobe (co
w przeliczeniu na powierzchnig ciata odpowiada 0,2 maksymalnej dawki zalecanej dla ludzi)
stwierdzono, ze wydluza on pordd jesli podawany jest bezposrednio przed jego wystapieniem.
Wiadomo réwniez, ze leki hamujace syntezg¢ prostaglandyn (do grupy tej zalicza si¢ rowniez
ketoprofen) moga niekorzystnie wplywagé na proces zamykania si¢ przewodu tetniczego.

Z powyzszych wzgledéw produkt leczniczy moze byé stosowany w I i Il trymestrze ciazy
Jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci, natomiast w 11 trymestrze jest
przeciwwskazany,

W badaniach na szczurach wykazano, ze podawanie tym zwierzgtom ketoprofenu w dawce

9 mg/kg mc. na dobg (co w przeliczeniu na powierzchnig ciata odpowiada okoto 0,3
maksymalnej dawki zalecanej dla ludzi) nie wplywa niekorzystnie na rozwéj karmionych
przez nie piersia mtodych, zas w badaniach na psach stwierdzono, ze ketoprofen osiaga

w mleku samic stgzenie wynoszace od 4 do 5% tego, jakie wystepuje w ich surowicy.

Brak jest odpowiednich danych dotyczacych wplywu przyjmowania ketoprofenu na dzieci
matek karmigcych piersia. Jednak w zwiazku z tym, ze $ladowe ilosci ketoprofenu przenikaja
do mleka kobiet karmiacych piersia, produktu leczniczego nie nalezy stosowaé u kobiet
karmiacych piersia.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nalezy ostrzec pacjenta, ze wystgpujace niekiedy zawroty glowy, senno$¢ moga zaburzaé
zdolnos¢ kierowania pojazdami mechanicznymi i obstugiwania urzadzen mechanicznych

w ruchu.

4.8 Dzialania niepozgdane

Ponizsze dzialania niepozadane wymienione wedlug klasyfikacji ukladéw inarzadow
wystepujq z czgstoscig okreslong przy uzyciu nastgpujacej konwencji: rzadko (>1/10 000 do
<1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢ nie znana (nie moze byé okreslona na
podstawie dostgpnych danych).
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Zaburzenia Zoladka i jelit:

- czestosé nie znana: nudnosci, wymioty, biegunka, wzdecia, zaparcie, niestrawnosé, bole
brzucha, zapalenie blony sluzowej zoladka, zapalenie blony $luzowej jamy ustnej (w tym
wrzodziejace), niezyt zotadka, smoliste stolce, krwiste wymioty, nasilenie zapalenia
blony §luzowej okreznicy i choroby Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4) oraz cigzkie
dzialania niepozadane: choroba wrzodowa zoladka i (lub) dwunastnicy, krwawienie z
przewodu pokarmowego i perforacja jelit, nickiedy konczace si¢ $miercig, zwlaszeza u
pacjentow w podeszlym wicku (patrz punkt 4.4);

- rzadko: zapalenie blony $luzowej okreznicy;

- podczas stosowania ketoprofenu w dawce 200 mg na dobg zwigksza sig
prawdopodobiefistwo wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego (rosnie ono
wraz ze zwigkszaniem dawki).

Zaburzenia ukiadu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia:

- ©€zgstos¢ nie znana: dusznosé, mozliwosé wystapienia napadu astmy, skurcz oskrzeli
(szczegolnie u pacjentdw z rozpoznang nadwrazliwoscia na inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne).

Zaburzenia ukladu immunologicznego:
- bardzo rzadko: reakcje anafilaktyczne (w tym wstrzas anafilaktyczny), obrzek
naczynioruchowy.

Zaburzenia ukladu nerwowego:
- CzgstosC nie znana: béle i zawroty glowy, senno$é, rzadko drgawki.

Zaburzenia psychiczne:
- czgstos¢ nie znana: zaburzenia nastroju.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnei:

- czgstos¢ nie znana: nadwrazliwosé na $wiatlo, lysienie, wysypka, zaczerwienienie, Swiad,
pokrzywka, nasilenie objawéw przewleklej pokrzywki;

- bardzo rzadko: reakcje pecherzowe, w tym zespét Stevensa-Johnsona oraz zespél Lyella.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:

- czgstosC nie znana: ostra niewydolnosé nerek, zwlaszcza u 0séb z istniejacymi wezesniej
zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) u pacjentéw odwodnionych;

- rzadko: srédmigzszowe zapalenie nerek, zespdl nerczycowy.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego:

- czgstos¢ nie znana: trombocytopenia, niedokrwisto$é spowodowana przewleklym
krwawieniem;

- rzadko: leukopenia z mozliwa agranulocytoza, zahamowanie czynnosci szpiku.

Zaburzenia watroby i drdg zolciowych:
- czgstosé nie znana: zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz;
- rzadko: zapalenie watroby.

Zaburzenia ucha i blednika:
- czgstos¢ nie znana: szumy uszne.

Zaburzenia oka:
- czestosé nie znana: zaburzenia widzenia (niewyrazne widzenie).

Zaburzenia naczyniowe:
- czgstosé nie znana: rozszerzenie naczyn, nadcisnienie tetnicze.

Badania diagnostyczne:
- czgstos¢ nie znana: hiperkaliemia.
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W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzgkdw, nadcisnienia

i niewydolnosci serca.

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

4.9 Przedawkowanie

Objawy ostrego przedawkowania obejmuja: bél i zawroty glowy, sennosé, nudnosci, wymioty,
biegunke, bél w nadbrzuszu, a w cigzkich przypadkach niewydolnosé oddechowa, Spiaczke,
drgawki. Moga takze wystapié: krwawienie z przewodu pokarmowego, znaczne zmniejszenie
ciSnienia tgtniczego krwi, ostra niewydolnosé nerek.

Postgpowanie w przypadku przedawkowania obejmuje plukanie zoladka oraz leczenie
objawowe (m. in. wyréwnywanie zaburzen gospodarki wodno-elektrolitowej).

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne,
pochodne kwasu propionowego, kod ATC: MO1A E03.

Ketoprofen nalezy do niesteroidowych lekow przeciwzapalnych. Wykazuje dzialanie
przeciwzapalne oraz dzialanie przeciwgoraczkowe i przeciwbélowe. Hamuje agregacje¢ plytek
krwi, synteze prostaglandyn i leukotrienéw, wywiera stabilizujacy wplyw na blony otaczajace
lizosomy i hamuje przemieszczanie si¢ leukocytéw do blony maziowej stawéw, zapobiegajac
powstawaniu naciekdw zapalnych w stawach,

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ketoprofen dobrze wehlania si¢ z przewodu pokarmowego. Obecnosé pokarmu nie wplywa na
dostgpnos¢ biologiczng ketoprofenu (ktéra po podaniu doustnym wynosi okolo 90%), choé
zmniejsza nieco szybkos¢, z jaka jest wehlaniany. Maksymalne stezenie we krwi osiaga okolo
6 do 7 godzin od chwili podania. W trakcie podawania wielokrotnego nie dochodzi do
akumulacji ketoprofenu w organizmie. Wigzanie z biatkami osocza wynosi okolo 90%.
Ketoprofen metabolizowany jest w watrobie glownie na drodze sprzggania z kwasem
glukuronowym. Wydalany jest gléwnie przez nerki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach przeprowadzonych na myszach, ktérym podawano ketoprofen doustnie w dawce
do 32 mg/kg mc. na dobg (co w przeliczeniu na powierzchnig ciala odpowiada 0,5
maksymalnej dawki zalecanej dla ludzi) nie stwierdzono, by wywieral dziatanie rakotworcze.
Podobne wyniki uzyskano w trwajacym 2 lata badaniu, w ktérym ketoprofen podawany byl
szczurom w dawce do 6 mg/kg mc. na dobe.

W badaniu przeprowadzonym na szczurach (samcach), ktérym podawano ketoprofen w dawce
do 9 mg/kg mc. na dobg nie stwierdzono, by wplywal w sposéb istotny na plodnogé.
Natomiast w badaniu przeprowadzonym u samic tego zwierzecia ketoprofen stosowany

w dawkach od 6 do 9 mg/kg mc. na dobg powodowal zmniejszenie ilosci miejsc, w ktorych
dochodzilo do zagniezdzenia sig jaj.

W badaniach przeprowadzonych za pomocy testu Amesa ketoprofen nie wywieral dzialania
mutagennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
MIN




6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Powidon, etyloceluloza, talk, sacharoza, skrobia kukurydziana.

Sklad kapsutki Zelatynowej: tytanu dwutlenck (E171), zelatyna.

Tusz do nadruku Opacode Black S-1-27794: szelak, zelaza tlenck czarny (E172), alkohol
butylowy, woda oczyszczona, glikol propylenowy, etanol metylowany, alkohol izopropylowy.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci
4 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Kapsulki o przediuzonym uwalnianiu po 7 i 10 sztuk w blistrach z folii Aluminium/PVC.
W tekturowym pudelku umieszcza si¢ 2 blistry zawierajace po 7 lub 10 kapsulek o
przedluzonym uwalnianiu, twardych.

6.6 Szczegoélne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ICN Polfa Rzeszow S.A.

ul. Przemyslowa 2,

35-959 Rzeszéw, Polska.

8. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 8133

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

27.06.2000

20.05.2005

19.07.2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2009 -05- 1 1
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