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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Profenid Gel , 25 mg/g zel

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 g zelu zawiera 25 mg ketoprofenu (Kefoprofenum)
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
zel

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
Béle pourazowe miesni i stawow, zapalenie Sciegien.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Zel do stosowania miejscowego, na skore.

Dorodli:

2 do 3 razy na dobe niewielkg ilo$¢ zelu nanosic¢ na skore w obrebie bolesnego miejsca i
masowaé przez kilka minut. Po zastosowaniu zelu nalezy umyé rece, chyba ze to wlasnie rece sa
miejscem leczonym.

Catkowita dobowa dawka nie powinna przekracza¢ 15 gramow (7.5 grama odpowiada ok. 14 cm
wyciskanego zelu).

Leczenie nie powinno trwaé diuzej niz 1 tydzien.

Dzieci:
skuteczno$é i bezpieczefistwo stosowania ketoprofenu u dzieci nie zostaty ustalone.
Nie nalezy stosowaé produktu Profenid Gel w postaci Zelu u dzieci do 15 lat .

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$é na ketoprofen lub ktérakolwiek substancje pomocnicza produktu leczniczego
oraz na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne.

Nie stosowaé u 0s6b, u ktérych w trakcie leczenia kwasem acetylosalicylowym lub innymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) wystepowaly w wywiadzie jakiekolwiek
objawy alergii w postaci kataru, pokrzywki lub astmy oskrzelowe;j.

Alergia skérna w wywiadzie na ketoprofen, kwas tiaprofenowy, fenobarbital (leki zmniejszajace
stezenie cholesterolu), kremy do opalnia lub perfumy,

Nie stosowaé w I1I trymestrze ciazy (patrz punkt 4.6).

Nie stosowa¢ zelu na skére uszkodzona lub zmieniona chorobowo (np. egzema, tradzik, otwarta
rana).
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4.4. Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ketoprofen nalezy stosowaé ostroZnie u pacjentow z niewydolnoscia krazenia, zaburzeniem
czynnosci nerek lub watroby, poniewaz opisywano pojedyncze przypadki ogélnoustrojowych
dziatan niepozadanych.

Nie nalezy stosowaé ketoprofenu pod opatrunki okluzyjne.

Nie stosowaé produktu leczniczego na btony $luzowe i okolice oczu.

Po zastosowaniu zelu nalezy umyé rece, chyba ze to whasnie rece sg miejscem leczonym.
Podczas dlugotrwalego stosowania zaleca sig stosowanie rekawiczek ochronnych.

W przypadku wystapienia zmian skérnych, w miejscach stosowania zelu, nalezy przerwaé
stosowanie produktu leczniczego.

W okresie leczenia oraz 2 tygodnie po zakonczeniu leczenia nalezy unika¢ bezposredniego
$wiatla stonecznego (takze solarium).

U pacjentéw z padaczka w wywiadzie nalezy zachowaé ostrozno$é podczas stosowania produktu
leczniczego, ze wzgledu na zawartos¢ substancji pomocniczej w sktadzie produktu - pochodnej
terpenowej (olejek lawendowy).

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie opisano interakcji ketoprofenu stosowanego miejscowo z innymi lekami.

4.6. Cigza lub laktacja

Ciqza

Brak danych klinicznych dotyczacych ketoprofenu stosowanego miejscowo. Ponizsze dane
dotycza ketoprofenu o dziataniu og6lnym.

111l trymestr ciazy: W badaniach na zwierzgtach nie wykazano ryzyka dla ptodu, jednak nie
wykonano odpowiednio liczebnych, dobrze kontrolowanych obserwacji u ludzi. Jedynie w
przypadku zdecydowane]j koniecznosci ketoprofen mozna stosowaé do piatego miesiaca cigzy.
Ketoprofen stosowany w postaciach o dziataniu og6lnym w III trymestrze cigzy moze
spowodowa¢ uszkodzenie nerek, serca lub phuc u ptodu, a takze przedwczesne zamknigcia
przewodu tetniczego. Niesteroidowe leki przeciwzapalne stosowane bezposrednio przed porodem
moga by¢ przyczyna przediuzonego czasu krwawienia zaréwno u matki jak i ptodu.
Stosowanie produktu leczniczego Profenid Gel zel jest przeciwwskazane od széstego miesiaca
ciazy.

Okres karmienia
Nie zaleca sie stosowaé produktu u kobiet karmiacych piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie opisano wptywu ketoprofenu stosowanego miejscowo na skore na zdolnoé¢ prowadzenia
pojazdow i obstugi urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane zestawione sg wediug czestosci ich wystgpowania, zaczynajac od
najczeéciej wystgpujacych, wediug nastepujacej konwencji: czesto (= 1/100, < 1/10); niezbyt
czesto (> 1/1000, < 1/100); rzadko (= 1/10 000, < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000)
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Zaburzenia skéry i tkanki podskornej:

Niezbyt czgsto:
Rumien, $wiad, wysypka.

Rzadko
Nadwrazliwo$é na $wiatlo, pecherzykowe zapalenie skory, pokrzywka.

Donoszono o miejscowych reakcjach skérnych, ktére moga rozprzestrzeniaé sig poza miejsce -
stosowania produktu leczniczego.
Zaburzenia nerek i drég moczowych:

Bardzo rzadko
Nasilenie wystepujacej wezesniej niewydolnosci nerek.

Inne dziatania (wptyw na przewéd pokarmowy, nerki) wynikaja z przenikania substancji czynnej
przez skore, sa wigc uzaleznione od ilogci uzytego zelu, leczonej powierzchni skory, stopnia
wechtaniania przez tkanke, czasu trwania terapii oraz zastosowania lub nie opatrunku.

U pacjentow z alergia na kwas acetylosalicylowy i inne NLPZ moze wystapi napad astmy

* oskrzelowej.

4.9. Przedawkowanie

Przedawkowanie ketoprofenu stosowanego miejscowo jest mato prawdopodobne.

W przypadku omytkowego spozycia zelu moga wystapié: senno$¢, nudnosci, wymioty. Spozycie
duzych dawek moze spowodowaé zahamowanie czynnosci oddechowych, $piaczke, drgawki,
krwawienie z przewodu pokarmowego, zwiekszenie lub zmniejszenie ci$nienia tetniczego, ostra
niewydolnoé¢ nerek. Nalezy zastosowaé érodki i wdrozy¢ leczenie objawowe zwykle stosowane
w przypadku leczenia zatru¢ niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi. Jesli od

przedawkowania nie uptynefa wiecej niz 1 godzina nalezy wykonac¢ phukanie zotadka i stosowaé
leczenie objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego
kod ATC M 02A A10

Ketoprofen jest pochodna kwasu fenylopropionowego, niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym.
Stosowany w postaci zelu wykazuje dziatanie przeciwzapalne i przeciwbélowe. Mechanizm
dziatania przeciwzapalnego nie jest w petni wyjasniony. Ketoprofen hamuje synteze
prostaglandyn i leukotrienow. ‘

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po zastosowaniu miejscowym stezenie ketoprofenu w tkankach w okolicy miejsca podania (btona
maziowa, torebka stawowa, tkanka wewnatrztorebkowa, tkanka thuszczowa) jest podobne jak po
podaniu doustnym, natomiast stezenie w osoczu jest okoto 60-krotnie mniejsze. Ketoprofen w
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malej ilogci kumuluje sie w organizmie. Ketoprofen jest metabolizowany w watrobie i wydalany
w moczu w postaci nieaktywnych metabolitow.

5.3. PrzedKkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Karbomer 980

Trolamina

Olejek lawendowy

Etanol 96%

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci
3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
W tekturowym pudetku tuba aluminiowa zawierajaca 60 g lub 30 g produktu leczniczego.

6.6 Instrukeja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosSci
Po zastosowaniu produktu leczniczego nalezy doktadnie zamkna¢ tube i umy¢ rece.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi-Aventis France

1-13 boulevard Romain Rolland

75 014 Paryz

Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/1720

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

18.10.1991 r.

25.05.1999 .

04.08.2004 r.

16.06.2005 1.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

208 -g5- 74
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