CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Opokan-keto, 25 mg/g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g zelu zawiera 25 mg ketoprofenu (Ketoprofenum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel
Bezbarwny do lekko zoltego z dopuszczalna lekka opalizacja.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Bdle pourazowe migéni i stawow,

- zapalenia mie$ni i §ciggien,

- bole reumatyczne,

- pomocniczo w leczeniu standw zapalnych w chorobie zwyrodnieniowej stawoéw obwodowych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Zel do stosowania na skore.

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 15 lat: 2-3 razy na dobg niewielka ilo$¢ zelu nanosi¢ na skore w
obrgbie bolesnego miejsca delikatnie wmasowujac w skorg. Skora w miejscu nanoszenia zelu
powinna by¢ nieuszkodzona. [lo$¢ uzytego zelu zalezy od powierzchni bolacego miejsca.

Dobowa dawka nie powinna przekracza¢ 15 g (7,5 g odpowiada okoto 14 cm zelu).

Czas leczenia jest indywidualny dla kazdego pacjenta.
Leczenie nie powinno trwa¢ dtuzej niz 7 dni.
Zel przeznaczony jest do stosowania zewngtrznego.

Dzieci
Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania ketoprofenu u dzieci ponizej 15 lat nie zostaty ustalone.

4.3 Przeciwwskazania

- Reakcje nadwrazliwo$ci na $wiatto stoneczne w wywiadzie.

- Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng (ketoprofen), kwas acetylosalicylowy, inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne lub na ktorakolwiek substancjg pomocnicza wymieniona w punkcie 6.1.

- Zranienia lub zapalenie skory (wyprysk, tradzik, otwarte rany).

- Znane reakcje nadwrazliwosci, takie jak objawy astmy, alergicznego niezytu btony §luzowej nosa po
zastosowaniu ketoprofenu, fenofibratu, kwasu tiaprofenowego, kwasu acetylosalicylowego lub innych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ).



- Alergia skorna w wywiadzie po zastosowaniu ketoprofenu, kwasu tiaprofenowego, fenofibratu lub
filtrow UV lub perfum.

- Nalezy unika¢ bezposredniego $wiatla stonecznego, nawet wowczas, gdy niebo jest zachmurzone, a
takze promieni UV w solarium, w trakcie leczenia i 2 tygodnie po zaprzestaniu stosowania produktu.
- Nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej15 lat.

- H1 trymestr ciazy (patrz punkt 4.6).

4.4  Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania

- Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z niewydolnoscia krazenia, zaburzeniami
czynnosci watroby lub nerek, poniewaz opisywano pojedyncze przypadki ogélnoustrojowych dziatan
niepozadanych.

- Produktu leczniczego nie nalezy stosowac pod opatrunki okluzyjne.

- Produktu leczniczego nie nalezy stosowaé w okolicy oczu badz na oczy oraz na blony sluzowe.

- Istnieje mozliwos$¢ wystapienia powaznych skornych reakcji alergicznych po ekspozycji leczonego
obszaru skory na $wiatto stoneczne oraz po jednoczesnym stosowaniu z oktokrylenem (czynnikiem
ochronnym przed $wiatlem stonecznym obecnym w wielu kosmetykach).

Leczenie nalezy natychmiast przerwa¢ w przypadku wystapienia jakichkolwiek reakcji skornych, w
tym reakcji skornych po jednoczesnym zastosowaniu produktow zawierajacych oktokrylen.

W celu uniknigcia reakcji nadwrazliwosci skory na swiatto w okresie leczenia oraz 2 tygodnie po
zakonczeniu leczenia nalezy unika¢ bezposredniego $wiatta stonecznego (takze solarium).

Zalecane jest chronienie leczonych obszarow skory poprzez noszenie odziezy, podczas stosowania
produktu i dwa tygodnie po zaprzestaniu aplikacji, aby unikna¢ ryzyka wystapienia nadwrazliwosci na
$wiatto stoneczne.

- Po kazdorazowym zastosowaniu produktu nalezy doktadnie umy¢ rece.

- Podczas dlugotrwatego stosowania zaleca si¢ uzywanie rekawiczek ochronnych.

- Zalecana dtugos¢ leczenia nie powinna zosta¢ przekroczona ze wzgledu na ryzyko

rozwijania si¢ kontaktowego zapalenia skory i reakcje nadwrazliwosci.

- U pacjentow z astma oraz przewlekltym zapaleniem blony §luzowej nosa, przewleklym zapaleniem
zatok i (lub) polipami nosa ryzyko wystapienia reakcji alergicznej na aspiryng i (lub) leki z grupy
NLPZ jest wyzsze niz u reszty populacji.

- Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ zelu ketoprofen u dzieci nie zostala ustalona.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ketoprofen stosowany miejscowo wchtania si¢ nieznacznie, z tego wzgledu wystepowanie interakcji
z innymi lekami jest mato prawdopodobne.

Powazne interakcje odnotowano po zastosowaniu duzej dawki metotreksatu z NLPZ w tym
ketoprofenu po podaniu przez drogi systemowe.

W badaniach nieklinicznych zaobserwowano interakcj¢ pomiedzy ketoprofenem a prednizolonem.
Badania te pozwalaja sugerowac, iz rOwnoczesne przyjmowanie obu lekow moze powodowac
powazne dzialania niepozadane w tym uszkodzenie nerek, zaburzenia w morfologii krwi oraz
uszkodzenie uktadu pokarmowego.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak danych klinicznych dotyczacych miejscowego stosowania ketoprofenu. Ponizsze dane dotycza
ketoprofenu o dzialaniu ogdlnym.

Ciaza

Pierwszy i drugi trymestr ciazy

Badania na zwierzetach nie wykazuja bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na
przebieg ciazy, rozwoj zarodka lub ptodu, przebieg porodu lub rozwdj pourodzeniowy.



Bezpieczenstwo stosowania ketoprofenu u kobiet w ciazy nie zostato ustalone, nalezy unikac
stosowania produktu leczniczego w pierwszym i drugim trymestrze ciazy.

Trzeci trymestr ciazy

Wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn (w tym ketoprofen) stosowane w trzecim trymestrze ciazy
moga by¢ przyczyna toksycznego dziatania na serce, uklad oddechowy i czynnos¢ nerek ptodu.
Podawane pod koniec ciazy moga spowodowa¢ u matki i noworodka wydtuzenie czasu krwawienia.
NLPZ moga réwniez op6zni¢ pordd. Stosowanie ketoprofenu w III trymestrze ciazy jest
przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia
Brak dostepnych danych dotyczacych przenikania ketoprofenu do mleka kobiecego. Nie zaleca si¢
stosowania produktu leczniczego u kobiet w okresie karmienia piersia.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obshlugiwania maszyn

Nie opisano wptywu ketoprofenu stosowanego miejscowo na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ w czasie stosowania produktu leczniczego, sa
wymienione ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadoéw i czgstoscia wystgpowania.
Bardzo czesto (>1/10)

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

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

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

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czgsto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgsto$ci wystepowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Rzadko: reakcje nadwrazliwosci.

Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy.

Czestos¢ nieznana: wstrzas anafilaktyczny, obrzgk naczynioruchowy, reakcje anafilaktyczne.

Zaburzenia ukiadu oddechowego,klatki piersiowej i Srodpiersia:

Czgstos$¢ nieznana: u pacjentow z alergia na kwas acetylosalicylowy i inne NLPZ moze wystapi¢
napad astmy oskrzelowe;j.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Niezbyt czgsto: miejscowe reakcje skorne takie jak: rumien, §wiad, wyprysk, uczucie pieczenia.
Rzadko: nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, pokrzywka, cigzkie reakcje skorne takie jak: wyprysk pecherzowy
lub pryszczykowaty, ktore moga rozprzestrzeniac si¢ lub by¢ uogdlnione,

Zaburzenia nerek i drog moczowych:

Bardzo rzadko: nasilenie przewleklej niewydolnosci nerek.

Podczas dtugotrwatego stosowania produktu badz jego duzych iloéci, w indywidualnych

przypadkach moga wystapi¢ ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane charakterystyczne dla
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych.



Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie ketoprofenu stosowanego miejscowo jest mato prawdopodobne. Jesli produkt
leczniczy zostal przypadkowo spozyty, moga wystapi¢ wymioty ogolnoustrojowe dziatania
niepozadane, ktorych zakres i nasilenie zaleza od ilosci przyjetego doustnie zelu. W przypadku ich
wystapienia nalezy zastosowac leczenie objawowe 1 wspomagajace wlasciwe dla przedawkowania
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego,
pochodna kwasu propionowego, kod ATC: M 02 AA 10

Ketoprofen jest pochodna kwasu propionowego, niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ).
Stosowany w postaci zelu wykazuje dzialanie przeciwzapalne i przeciwbdlowe. Mechanizm dzialania
przeciwzapalnego nie jest w pelni poznany. Ketoprofen hamuje synteze prostaglandyn i leukotrienow.

5.2  Wla$ciwos$ci farmakokinetyczne

Po zastosowaniu miejscowym ketoprofenu stezenie produktu w tkankach w okolicy miejsca podania
(blona maziowa, torebka stawowa, tkanka wewnatrztorebkowa, tkanka thuszczowa) jest podobne jak
po podaniu doustnym, natomiast st¢zenie w osoczu jest okoto 60-krotnie mniejsze.

Ketoprofen metabolizowany jest do pochodnych acylowych glukuronidow i wydalany glownie

z moczem. Sredni okres pottrwania ketoprofenu po wielokrotnym uzyciu wynosi 17 godzin,

a dostgpnos¢ biologiczna okoto 5%.

Ketoprofen w matej ilosci kumuluje si¢ w organizmie. Ketoprofen jest metabolizowany w watrobie i
wydalany w moczu w postaci nieaktywnych metabolitow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak istotnych danych nieklinicznych o znaczeniu klinicznym, nieopisanych we wcze$niejszych
punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Dane niekliniczne oraz kliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan
farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego i toksycznego wplywu na reprodukeje,

nie ujawniaja wystgpowania szczego6lnego zagrozenia dla cztowieka, pomimo kontrowersyjnych
danych dotyczacych wystgpowania ogolnoustrojowych dzialan niepozadanych.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol 96%

Mentol

Woda oczyszczona

Trolamina

Karbomer (Carbopol 980 NF)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, transportowaé w krytych pojazdach.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrana zabezpieczajaca i zakretka z polipropylenu lub polietylenu w
tekturowym pudetku.

ltubapo50g

1 tuba po 100 g

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o. o.

ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel.: (42) 22-53-100

aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 18439

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



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08.07.2011 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



