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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Okitask, 25 mg, tabletki powlekane

SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera substancje czynna, ketoprofen 25 mg (w postaci ketoprofenu z lizyna

40 mg).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane

Niebieskie, okragte, wypukte tabletki o §rednicy 7 mm, z linig podziatu po jednej stronie.
Linia podziatu na tabletce nie jest przeznaczona do dzielenia tabletki.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Okitask jest zalecany do krotkotrwatego stosowania w objawowym leczeniu ostrego bolu o
nasileniu fagodnym do umiarkowanego i/lub gorgczki.

Okitask jest wskazany do stosowania u dorostych w wieku 18 lat lub wiece;j.

Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Wskazanie Grupa wiekowa Dawka Okres leczenia
Objawowe leczenie Doro$li w wieku 1 tabletka Nalezy podawac

bolu i goraczki

ponad 18 lat

jednorazowo — dawke
mozna powtorzy¢

w miare potrzeb 2—3
razy na dobg.*

najmniejsza
skuteczng dawke
produktu przez
mozliwie najkrotszy
czas konieczny do
ztagodzenia objawow
(4.4).

*Nalezy zachowa¢ odstep co najmniej 4 godzin pomigdzy dawkami.

Nie przekraczaé zalecanej dawki dobowej wynoszacej 75 mg.

Jezeli objawy beda sie utrzymywac dtuzej niz trzy dni z towarzyszaca goraczka lub pigé dni
z towarzyszacym bolem badz tez jesli objawy nasilg si¢, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Pacjenci w podeszltym wieku

U o0s6b w podesztym wieku Okitask nalezy stosowac ostroznie.
U pacjentow z tej grupy zaleca si¢ dawke 1 tabletka na dobe.

Dzieci i mlodziez

Produktu Okitask nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 18 lat.
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Spos6b podawania
Wylacznie podanie doustne.
Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklanka wody.

Przeciwwskazania
Produktu leczniczego nie nalezy stosowac¢ W nastepujacych przypadkach:

e U pacjentow z reakcjami nadwrazliwosci, takimi jak skurcz oskrzeli, napady astmy, ostry
niezyt btony $luzowej nosa, pokrzywka, wysypka lub inne reakcje alergiczne na ketoprofen
lub na substancje o podobnym mechanizmie dziatania (np. na kwas acetylosalicylowy lub
inne NLPZ) w wywiadzie. U tych pacjentow obserwowano ciezkie reakcje, w rzadkich
przypadkach prowadzace do zgonu (patrz punkt 4.8);

e U pacjentdw z nadwrazliwo$cia na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniongw
punkcie 6.1;

e U kobiet w trzecim trymestrze cigzy (patrz punkt 4.6);

e U pacjentow z ciezkg niewydolno$cig serca;

e U pacjentéw z aktywng chorobg wrzodowsg lub z krwawieniem z przewodu
pokarmowego, owrzodzeniem lub perforacja w przewodzie pokarmowym w wywiadzie;

e U pacjentéw z chorobg wrzodowa zotadka lub dwunastnicy, przewlektymi objawami
dyspeptycznymi i zapaleniem btony $luzowej zotadka;

e U pacjentdw z leukocytopenig lub matoptytkowoscia, aktywnym krwawieniem lub skazg
krwotoczng W trakcie leczenia lekami przeciwzakrzepowymi;

e U pacjentow z ciezkg niewydolnos$cia nerek lub watroby.

Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Opisywano bardzo rzadkie przypadki cigzkich reakcji skornych, niektorych z nich $miertelnych,
w tym zluszczajacego zapalenia skory, zespotu Stevensa-Johnsona i toksycznego martwiczego
oddzielania si¢ naskorka, w zwiazku ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ (patrz punkt 4.8).
Ketoprofen z lizyng nalezy odstawi¢ w przypadku wystgpienia pierwszych objawéw wysypki,
zmian w obrebie bton $luzowych lub jakichkolwiek innych objawdw nadwrazliwosci.

Nalezy unika¢ réwnoczesnego stosowania ketoprofenu z lizyng z NLPZ, w tym z selektywnymi
inhibitorami cyklooksygenazy 2.

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres
konieczny do tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych.

Naduzywanie NLPZ moze prowadzi¢ do wystapienia polekowych bolow glowy. Pacjentom
zaleca si¢ przerwanie leczenia i nalezy ich ostrzec 0 mozliwosci wystgpienia objawow

odstawienia, w tym potencjalnego nasilenia bolow gltowy, ktére moga utrzymywac si¢ przez Kilka
dni.

Pacjenci w podeszlym wieku: U pacjentdéw w podesztym wieku dziatania niepozadane NLPZ
wystepuja z wigksza czestoscig, co dotyczy zwlaszcza krwawien z przewodu pokarmowego
i perforacji przewodu pokarmowego, ktore moga prowadzi¢ do zgonu (patrz punkt 4.2).

Krwawienia z przewodu pokarmowego, choroba wrzodowa i perforacja: Krwawienie,
owrzodzenie lub perforacj¢ przewodu pokarmowego, ktore moga zakonczy¢ si¢ zgonem,
opisywano po zastosowaniu wszystkich NLPZ w kazdym momencie leczenia, z objawami
ostrzegawczymi lub bez oraz z powaznymi zdarzeniami niepozadanymi dotyczacymi przewodu
pokarmowego w wywiadzie lub bez takich zdarzen.

Niektore dane epidemiologiczne wskazuja na to, ze stosowanie ketoprofenu moze si¢ wigzaé ze
zwigkszonym ryzykiem cigzkiego toksycznego wptywu na przewod pokarmowy w poréwnaniu
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z niektorymi innymi NLPZ, zwlaszcza w razie jego podawania w wysokich dawkach (patrz
rowniez punkty 4.2 i 4.3).

Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji w obrebie przewodu pokarmowego zwigksza si¢
wraz ze zwiekszaniem dawek NLPZ i jest zwigkszone u pacjentow z chorobg wrzodowgw
wywiadzie, szczegolnie jesli byta powiktana krwotokiem lub perforacja (patrz punkt 4.3),0raz u
0s6b w podesztym wieku. U takich pacjentow leczenie nalezy rozpoczyna¢ od najmniejszej
dostepnej dawki. U takich pacjentéw, a takze u pacjentdbw wymagajacych jednoczesnego
stosowania malych dawek aspiryny lub innych lekow zwickszajacych ryzyko powiktan
dotyczacych przewodu pokarmowego nalezy rozwazy¢ jednoczesne podawanie lekowo dziataniu
ochronnym na btong $luzowa zotadka (np. mizoprostolu lub inhibitorow pompy protonowej; patrz
ponizej i punkt 4.5). Pacjenci, u ktorych wystepowaty dziatania toksyczne dotyczace przewodu
pokarmowego w wywiadzie, szczegoOlnie pacjenci w podesztym wieku, powinni zglaszaé
wszelkie nieprawidlowe objawy brzuszne (zwlaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego).
Dotyczy to szczegolnie poczatkowego okresu leczenia. Nalezy zaleci¢ ostrozno$é u pacjentow
otrzymujacych jednoczes$nie leki, ktore mogg zwiekszaé ryzyko wystgpienia choroby wrzodowej
zotadka i (lub) dwunastnicy lub krwawienia, np. doustne kortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe, w tym warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
czy leki antyagregacyjne, takie jak aspiryna (patrz punkt 4.5).

Jesli u pacjentéw stosujacych ketoprofen z lizyng wystapi krwawienie lub owrzodzeniew
obrgbie przewodu pokarmowego, produkt nalezy odstawi¢. NLPZ nalezy stosowaé ostroznieu
pacjentdw z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie
okreznicy, choroba Le$niowskiego-Crohna), poniewaz stany te moga ulec zaostrzeniu (patrz
punkt 4.8). Pacjenci powinni by¢ poddani $cistej obserwacji, zwtaszcza pod katem krwawienia
z przewodu pokarmowego.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, Ze stosowanie niektorych NLPZ
(szczegblnie w duzych dawkach i dtugotrwale) moze by¢ zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka
tetniczych zdarzen zakrzepowych (np. zawatu serca lub udaru moézgu). Zbyt mato jest dostepnych
danych, aby mozna byto wykluczy¢ istnienie podobnego ryzyka w przypadku ketoprofenu.

Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, pacjenci z niewyrownanym nadci$nieniem tetniczym,
potwierdzong kardiomiopatig niedokrwienng, chorobg tetnic obwodowych i/lub chorobg naczyn
mozgowych powinni by¢ leczeni ketoprofenem z lizyng bardzo rozwaznie.

U pacjentéw z niewydolnoscig serca, marsko$cig watroby i nerczyca, pacjentow otrzymujacych
leki moczopedne (patrz punkt 4.5) i pacjentdbw z niewydolnoscig nerek, zwlaszcza jesli sg
w podesztym wieku, konieczne jest uwazne kontrolowanie czynnosci nerek na poczatku leczenia.
U tych pacjentow stosowanie ketoprofenu moze powodowac zmniejszenie doptywu krwi do nerek
z powodu zahamowania prostaglandyn, a w efekcie niewydolno$¢ nerek.

W trakcie stosowania NLPZ obserwowano zatrzymanie plynow, nadci$nienie tetnicze i obrzeki.
Nalezy zachowaé ostrozno$¢ przed rozpoczeciem leczenia u pacjentow z tymi stanamiw

wywiadzie.

U pacjentow z odchyleniami od normy w wynikach prob watrobowych lub z chorobg watroby
w wywiadzie konieczna jest okresowa ocena aktywnos$ci aminotransferaz, zwlaszcza w trakcie
dlugotrwatego leczenia. Opisywano rzadko przypadki zottaczki i zapalenia watroby w zwiazku
ze stosowaniem ketoprofenu.

Nalezy zachowaé ostroznos¢, gdy produkt jest podawany pacjentom z porfiria watrobowa,
poniewaz moze wywota¢ napad tej choroby.

W obecnos$ci zakazenia nalezy pamigta¢ o tym, ze podobnie jak inne NLPZ ketoprofen moze
maskowac zwykle wystepujace objawy rozwijajacego si¢ zakazenia, takie jak goraczka, co
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wigze si¢ z przeciwzapalnymi, przeciwbélowymi i przeciwgorgczkowymi wlasciwosciami
produktu.

Wptyw produktu na cigze, ptodno$¢ i karmienie piersig opisano w punkcie 4.6.

Pacjenci z astma zwigzana z przewlektym lub alergicznym niezytem nosa, przewlektym
zapaleniem zatok i (lub) polipami nosa sa bardziej podatni na alergie na kwas acetylosalicylowy
i (lub) NLPZ niz reszta populacji. Podawanie ketoprofenu z lizyng moze spowodowaé napady
astmy lub skurcz oskrzeli u pacjentéw z uczuleniem na kwas acetylosalicylowy lub NLPZ (patrz
punkt 4.3). Z tego powodu u tych pacjentéw oraz w przypadkach przewlektej obturacyjnej
choroby ptuc lub choroby nerek produkt nalezy stosowaé wytgcznie pod nadzorem lekarza.

Maskowanie objawdéw zakazenia podstawowego: Okitask moze maskowaé objawy podmiotowe
zakazenia, co moze prowadzi¢ do opdznionego rozpoczecia stosowania wlasciwego leczenia, a
przez to pogarsza¢ skutki zakazenia. Zjawisko to zaobserwowano w przypadku pozaszpitalnego
bakteryjnego zapalenia ptuc i powiktan bakteryjnych ospy wietrznej. Jesli lek Okitask stosowany
jest z powodu gorgczki lub bélu zwigzanych z zakazeniem, zaleca si¢ kontrolowanie przebiegu
zakazenia. W warunkach pozaszpitalnych pacjent powinien skonsultowaé si¢ z lekarzem, jesli
objawy utrzymujg si¢ lub nasilajg

Leczenie nalezy przerwaé W razie wystgpienia zaburzen wzroku, takich jak niewyrazne widzenie.

Pacjent powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli objawy beda si¢ utrzymywac lub ulegna
nasileniu lub jesli wystapia nowe objawy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Skojarzenia, ktorych nalezy unikaé

Alkohol: Samo spozywanie alkoholu moze powodowaé podraznienie przewodu pokarmowego,
w zwigzku z czym istnieje zwigkszone ryzyko krwawien i owrzodzen w obrebie przewodu
pokarmowego, gdy NLPZ sg przyjmowane rownoczesnie z alkoholem. Pacjentom zaleca sig, aby
unikali tego potaczenia.

Leki przeciwzakrzepowe (takie jak heparyna i warfaryna): NLPZ moga nasila¢ dziatanie lekow
przeciwzakrzepowych (patrz punkt 4.4). Z powodu zwigkszonego ryzyka krwawienia w razie
konieczno$ci rownoczesnego stosowania lekow z tych grup pacjenci musza pozostawaé pod
$cistym nadzorem lekarza.

Cyklosporyna: Podawanie NLPZ z cyklosporyng wiaze si¢ ze zwigkszeniem ryzyka
nefrotoksycznosci.

Dabigatran: Podawanie NLPZ z dabigatranem wiaze si¢ z mozliwym zwigkszeniem ryzyka
krwawien.

Erlotynib: Podawanie NLPZ z erlotynibem wigze sie ze zwiekszeniem ryzyka krwawien.

Lit: Istnieje ryzyko zwiekszenia stezenia litu w osoczu, nawet do poziomu toksycznego,z
powodu zmniejszenia wydalania litu przez nerki. O ile ma to zastosowanie, stezenie lituw
osoczu nalezy $cisle kontrolowac i dostosowywaé do niego dawke tego produktu w trakcie
leczenia NLPZ i po jego zakonczeniu.

Metotreksat w dawkach wiekszych niz 15 mg/tydzien: Zwigkszone ryzyko toksycznego dziatania
metotreksatu na krew, zwlaszcza w przypadku podawania go w duzych dawkach (>15
mg/tydzien), najprawdopodobniej zwigzane z wypieraniem metotreksatu z potaczen



biatkowych i ze zmniejszeniem klirensu nerkowego. Z tego powodu pacjenci leczeni tymi
produktami leczniczymi musza zasiggna¢ porady lekarza przed rozpoczgciem stosowania
omawianego produktu.

Inne NLPZ (w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2) i salicylany w duzych dawkach:
Zwigkszone ryzyko owrzodzenia i krwawienia w obrebie przewodu pokarmowego.

Chinolony: Podawanie NLPZ z chinolonami wigze si¢ z mozliwym zwigkszeniem ryzyka
drgawek.

Wenlafaksyna: Podawanie NLPZ z wenlafaksyna wigze si¢ ze zwigkszeniem ryzyka krwawien.
Skojarzenia wymagajace zachowania ostroznosci

Leki przeciwptytkowe i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI): Istnieje
wicksze ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Leki hipotensyjne, inhibitory konwertazy angiotensyny i antagoni$ci receptora angiotensyny II:
U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek (na przyktad odwodnionych i w podesztym wieku)
rownoczesne podawanie inhibitora konwertazy angiotensyny lub antagonisty receptora
angiotensyny II i inhibitoréw cyklooksygenazy moze doprowadzi¢ do dalszego pogorszenia
czynnosci nerek, w tym do potencjalnej ostrej niewydolno$ci nerek.

Z tej przyczyny te potaczenia nalezy podawaé ostroznie, zwlaszcza u pacjentow w podesztym
wieku. Pacjenci muszg by¢ odpowiednio nawodnieni i po rozpoczeciu rownoczesnego leczenia
nalezy rozwazy¢ kontrolowanie czynnos$ci nerek. NLPZ mogg antagonizowa¢ dziatanie leczenia
hipotensyjnego obnizajace cis$nienie tetnicze.

Baklofen: NLPZ moga zmniejsza¢ wydalanie baklofenu (zwiekszone ryzyko toksycznosci).

Glikozydy nasercowe: NLPZ mogg powodowaé zwigkszenie stezenia glikozyddw nasercowych
W 0s0czu, a takze mozliwe zaostrzenie niewydolno$ci serca i pogorszenie wydolnosci nerek.

Kortykosteroidy: Istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia choroby wrzodowej przewodu
pokarmowego lub krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Pochodne kumaryny: NLPZ moga nasila¢ dziatanie przeciwzakrzepowe pochodnych kumaryny.

Difenylohydantoina i sulfonamidy: poniewaz ketoprofen jest w wysokim stopniu zwigzany
z biatkami, moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki difenylohydantoiny lub sulfonamidow
podawanych w trakcie leczenia.

Leki moczopedne: U pacjentdw stosujacych leki moczopedne oraz bedacych w stanie ciezkiego
odwodnienia istnieje zwigkszone ryzyko rozwoju niewydolnosci nerek w wyniku zmniejszenia
doptywu krwi do nerek spowodowanego zahamowaniem prostaglandyn. Tych pacjentéw nalezy
nawodni¢ przed rozpoczeciem leczenia skojarzonego i nalezy u nich starannie kontrolowac
czynnos¢ nerek (patrz pkt. 4.4) po rozpoczgciu leczenia. NLPZ moga ostabia¢ dziatanie lekow
moczopednych.

Leki hipoglikemizujace (pochodne sulfonylomocznika): NLPZ moga nasila¢ dziatanie
pochodnych sulfonylomocznika.

Metotreksat w dawkach mniejszych niz 15 mg/tydzien:

W trakcie pierwszych kilku tygodni leczenia skojarzonego konieczne sa cotygodniowe badania
kontrolne morfologii krwi petnej. Badania kontrolne powinny by¢ wykonywane ze zwigkszong
czgstoscia W razie wystepujacych zmian czynnosci nerek i u pacjentow w podesztym wieku.
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Pentoksyfilina: Zwigkszone ryzyko krwawienia. Konieczne sg czgstsze kontrolne badania
lekarskie i kontrole czasu krwawienia.

Penicylamina: Podawanie NLPZ z penicylaming wigze si¢ Z mozliwym zwigkszeniem ryzyka
nefrotoksycznosci.

Pemetreksed: NLPZ moga zwicksza¢ wydalanie pemetreksedu przez nerki.

Prasugrel: Podawanie NLPZ z prasugrelem wiaze si¢ z mozliwym zwigkszeniem ryzyka
krwawien.

Probenecyd: Réwnoczesne podawanie probenecydu moze istotnie zmniejsza¢ klirens osoczowy
ketoprofenu.

Takrolimus: Podawanie NLPZ z takrolimusem wigze si¢ ze zwigkszeniem ryzyka
nefrotoksycznosci.

Zydowudyna: Podawanie NLPZ z zydowudyna wigze si¢ z mozliwym zwigkszeniem ryzyka
toksycznos$ci hematologicznej.

Rytonawir: Rytonawir moze powodowac zwigkszenie stezenia NLPZ w osoczu.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Dziatanie hamujace synteze¢ prostaglandyn moze mie¢ niekorzystny wptyw na przebieg cigzy
i (lub) rozwdj zarodka lub ptodu. Dane z badan farmakoepidemiologicznych sugerujg zwiekszone
ryzyko poronienia, zaburzen budowy serca oraz wytrzewienia po zastosowaniu inhibitora syntezy
prostaglandyn we wczesnej cigzy. Bezwzgledne ryzyko wad rozwojowych uktadu sercowo-
naczyniowego uleglo zwigkszeniu z ponizej 1% do okoto 1,5%. Uwaza sig, iz ryzyko zwigksza
si¢ wraz ze zwigkszaniem dawki i wydtuzaniem czasu trwania leczenia.

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze podawanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn
prowadzito do zwigkszonej utraty ptodow przed zagniezdzeniem i po zagniezdzeniu jaja
ptodowego oraz do $miertelnosci zarodkéw i1 ptodéw. Dodatkowo u zwierzat, ktorym podawano
inhibitory syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy, obserwowano zwigkszong czgstos¢
wystepowania roéznych wad wrodzonych, w tym zaburzen budowy uktadu sercowo-
naczyniowego.

Poczawszy od 20. tygodnia cigzy, stosowanie ketoprofenu moze spowodowa¢ matowodzie
wynikajace z zaburzen czynno$ci nerek ptodu. Moze ono wystapi¢ w krotkim czasie po
rozpoczeciu leczenia 1 jest zazwyczaj odwracalne po jego przerwaniu. Dodatkowo istnieja
doniesienia o skurczu przewodu Botalla po leczeniu prowadzonym w drugim trymestrze, ktore w
wickszosci przypadkow ustepuje po przerwaniu leczenia. Z tego powodu, podczas pierwszego i
drugiego trymestru cigzy ketoprofenu zlizyng mozna stosowaé tylkow przypadku uzasadnionej
koniecznosci. W przypadku stosowania soli lizynowej ketoprofenuu kobiet starajacych sie zajs¢
w ciazg oraz w trakcie pierwszego i drugiego trymestru cigzy nalezy stosowac¢ dawke mozliwie
najmniejsza, a czas trwania terapii powinien by¢ jak najkrotszy. Monitorowanie cigzy pod katem
matowodzia i skurczu przewodu Botalla nalezy rozwazy¢ po ekspozycji na ketoprofen przez kilka
dni poczawszy od 20 tygodnia cigzy. Nalezy przerwa¢ podawanie ketoprofenu w razie
stwierdzenia matowodzia lub skurczu przewodu Botalla.

Podczas trzeciego trymestru cigzy inhibitory syntezy prostaglandyn moga powodowac:

e U plodu:
- objawy toksyczne ze strony wuktadu sercowo-naczyniowego i oddechowego
(z przedwczesnym skurczem/zamknigciem przewodu tetniczego | nadci$nieniem
7
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ptucnym);
- zaburzenia czynnosci nerek, ktére moga prowadzi¢ do niewydolnosci nerek
z matowodziem (patrz powyzej);

e U kobiet i ptodu pod koniec cigzy:
- mozliwe wydluzenie czasu krwawienia, dziatanie przeciwagregacyjne, ktére moze
wystgpi¢ nawet po zastosowaniu bardzo matych dawek;
- hamowanie skurczéw macicy, co moze doprowadzi¢ do opdznienia lub przedtuzenia
porodu.

W zwiazku z tym ketoprofen z lizyng jest przeciwwskazany u kobiet w trzecim trymestrze
cigzy.

Karmienie piersia
Istnieja niewystarczajace dane na temat przenikania ketoprofenu do mleka kobiecego. Nie zaleca
sie stosowania ketoprofenu z lizyna u kobiet karmigcych piersig.

Ptodno$é

Diugotrwale stosowanie niektorych NLPZ wigze si¢ z obnizeniem ptodno$ci u Kobiet,
odwracalnym po zakonczeniu leczenia. Stosowanie ketoprofenu, podobnie jak kazdego innego
produktu hamujgcego synteze cyklooksygenazy/prostaglandyn, moze zaburzaé ptodno$é i nie
jest zalecane u kobiet starajacych si¢ 0 dziecko. W przypadku kobiet, ktére majg trudnoSci
z zajsciem W ciaze lub ktére sg poddawane badaniom w zwigzku z nieptodnoscia, nalezy rozwazy¢
odstawienie ketoprofenu.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ketoprofen z lizyng wywiera jedynie nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn, gdy sg przestrzegane zalecenia dotyczace dawkowania i czasu trwania
leczenia. Moga wystapi¢ takie dziatania niepozadane, jak niewyrazne widzenie, zawroty gltowy
i sennos$¢ (patrz punkt 4.8). W przypadku ich wystapienia pacjenci nie powinni prowadzi¢
pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

Dzialania niepozadane

Zaburzenia uktadu pokarmowego: Najczesciej obserwowane zdarzenia niepozadane dotycza
przewodu pokarmowego. Moga wystapi¢ wrzody trawienne, perforacja lub krwawieniew
obrgbie przewodu pokarmowego, niekiedy prowadzace do zgonu, zwlaszcza u pacjentOww
podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Po podawaniu produktu opisywano wystgpowanie nudnosci,
wymiotow, biegunki, oddawania gazéw, zapar¢, niestrawnosci, bolu brzucha, smolistych stolcow,
krwawych wymiotow, wrzodziejacego zapalenia btony sluzowej jamy ustnej, nasilenia zapalenia
okrgznicy i choroby Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4).Z mniejsza czestoscig
obserwowano wystepowanie zapalenia btony sluzowej zotadka.

W bardzo rzadkich przypadkach nadwrazliwo$¢ moze objawia¢ sie¢ cigzkimi reakcjami
ogdlnoustrojowymi (obrzgk krtani, obrzek glosni, duszno$¢, kotatanie serca, zespot Stevena-
Johnsona), az do wstrzasu anafilaktycznego. W takich wypadkach konieczna jest natychmiastowa
pomoc medyczna.

Klasyfikacja | Bardzo | Czesto (> | Niezbyt Rzadko Bardzo Czestos¢ nieznana
ukladow i czesto 1/100 do | czesto (> (>1/10.000 rzadko

narzadow (>1/10) | <1/10) 1/1000 do < | do <1/1.000) | (<1/10.000)
wg. 1/100)
MedDRA




Zaburzenia Niedokrwi- Matoptytkowose,
Krwi i stos$¢ po- agranulocytoza,
ukladu krwotoczna niewydolnos¢ i
chlonnego hipoplazja szpiku
kostnego
Zaburzenia Reakcje
Klasyfikacja | Bardzo | Czesto (> | Niezbyt Rzadko Bardzo Czestos$¢ nieznana
ukladow i czesto 1/100 do | czesto (> (=>1/10.000 rzadko
narzadow (>1/10) | <1/10) 1/1000 do < | do<1/1.000) | (<1/10.000)
wg. 1/100)
MedDRA
ukladu anafilaktyczne (w
immunologi tym wstrzas),
Cznego nadwrazliwos$¢
Zaburzenia Zmiany nastroju
psychiczne
Zaburzenia Bole glowy, | Parestezje Napady
ukladu zawroty drgawkowe,
nerwowego glowy zaburzenia smaku
pochodzenia
btednikoweg
0, sennos¢
Zaburzenia Niewyrazne
oka widzenie
Zaburzenia Szumy uszne
uchai
blednika
Zaburzenia Niewydolnosé¢
serca serca
Zaburzenia Nadcisnienie
naczyniowe tetnicze,
rozszerzenie
naczyn
Zaburzenia Astma Skurcz oskrzeli
ukladu (zwlaszcza u
oddechoweg pacjentow z
0, klatki potwierdzong
piersiowej i nadwrazliwo$cig na
srodpiersia kwas

acetylosalicylowy i
inne NLPZ), niezyt
btony §luzowej
nosa




Zaburzenia
zoladka i
jelit

Objawy
dyspeptyc
Zne,
nudnosci,
bole
brzucha,
wymioty

Zaparcia,
biegunka,
oddawanie
wiatréw i
niezyt
zotadka

Zapalenie
btony
sluzowe;j
jamy ustnej,
wrzdd
trawienny

Zaostrzenie
wrzodziejacego
zapalenia jelit i
choroby
Leéniowskiego-
Crohna,
krwawienie i
perforacja w
obrebie przewodu
pokarmowego,
wrzodziejace
zapalenie btony
sluzowej jamy
ustnej, smoliste
stolce, wymioty
krwawe, perforacja
i owrzodzenie
dwunastnicy

Zaburzenia
watroby i

Zapalenie
watroby
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Klasyfikacja | Bardzo | Czesto (= | Niezbyt Rzadko Bardzo Czestos¢ nieznana
ukladow i czesto 1/100 do | czesto (> (=1/10.000 rzadko
narzadow (>1/10) | <1/10) 1/1000 do < | do<1/1.000) | (<1/10.000)
wg. 1/100)
MedDRA
drdg
Z0kciowych
Zaburzenia Wysypka, Reakcje
skory i $wiad nadwrazliwosci na
tkanki swiatto, tysienie,
podskérnej pokrzywka, obrzek
naczynioruchowy,
pecherzowe reakcje
skorne, w tym
zespot Stevensa-
Johnsona i
toksyczne
martwicze
oddzielenie si¢
naskorka, obrzeki i
wysypka.
Zaburzenia Ostra niewydolno$¢
nerek i drég nerek, cewkowo-
moczowych srédmigzszowe
zapalenie nerek,
zespoOt nerczycowy.
Zaburzenia Zmeczenie,
ogoélne i obrzeki
stany w
miejscu
podania
Badania Zwiekszenie Zmiany wynikow
diagnostycz masy ciala, badan oceniajacych
ne zwigkszenie czynno$¢ nerek.
aktywnosci
aminotransfe
raz i
zwigkszenie
stezenia
bilirubiny w
surowicy z
powodu
zaburzen
czynnosci
watroby.

Zsglaszanie podejrzewanych dziatah 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 zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departament Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309
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4.9

5.1

5.2

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Objawy

Zgtaszano przypadki przedawkowania po podaniu dawek 2,5 g ketoprofenu. W wigkszosci
przypadkow obserwowane objawy sa na ogot ograniczone do ospatosci, sennosci, bolu brzucha,
nudnosci, wymiotow 1 na ogol ustgpuja po zastosowaniu leczenia wspomagajacego. Znaczne
przedawkowanie ketoprofenu prowadzito do depresji oddechowej, $pigczki lub drgawek. Moga
wystapi¢ krwawienia z przewodu pokarmowego, niedocisnienie, nadci$nienie lub ostra
niewydolno$¢ nerek, jednak powiktania te wystepuja rzadko.

Postepowanie po przedawkowaniu

Nie istnieje swoista odtrutka, ktérg mozna by zastosowaé po przedawkowaniu ketoprofenu
z lizyng. Zalecane postgpowanie w przypadku podejrzenia przedawkowania produktu obejmuje
ptukanie zotadka W potgczeniu z zastosowaniem objawowego i wspomagajacego leczenia
wyrdéwnujacego odwodnienie, kontrolg diurezy i korektg ewentualnej kwasicy.

W przypadku niewydolnosci nerek przydatna moze by¢ hemodializa usuwajgca produkt leczniczy
z krwi.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowy lek przeciwzapalny, pochodne kwasu
propionowego.
Kod ATC: MO1AEO3.

Mechanizm dziatania

Mechanizm dziatania NLPZ wigze sie¢ ze zmniejszeniem syntezy prostaglandyn
spowodowanym przez zahamowanie enzymu cyklooksygenazy.

A doktadniej, NLPZ hamuja przeksztatcanie kwasu arachidonowego w cykliczne endonadtlenki
PGG; i PGH,, prekursory prostaglandyn PGEi;, PGE,, PGF.a i PGD;, prostacykliny PGl.i
tromboksanu (TxAz i TxB2). Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze réwniez wptywaé na
inne mediatory, takie jak chininy, wywierajac dziatanie posrednie poza dziataniem bezposrednim.

Ketoprofen z lizyna wywiera silne dziatanie przeciwbolowe dzigki dziataniu przeciwzapalnemu
i osrodkowemu. Powoduje ustgpienie lub zmniejszenie nasilenia bolesnych stanéw zapalnych,
€0 sprzyja ruchomosci stawdw.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie
Ketoprofen z lizyng jest wchtaniana szybko i catkowicie. W badaniu farmakokinetyki

przeprowadzonym u 30 pacjentow, szczytowe stezenia w surowicy wynoszace 3,61 pg/ml (SD
1,17 pg/ml) osiagane byty po 15-30 minutach od podania.
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6.1

6.2

6.3

Podawanie ketoprofenu w trakcie positku nie powoduje zmian jego catkowitej dostgpnosci
biologicznej (AUC); wiaze si¢ jednak ze spowolnieniem szybkosci jego wchianiania. Nie
obserwowano kumulacji po wielokrotnych podaniach ketoprofenu.

Dystrybucja

95-100% ketoprofenu wigze si¢ z biatkami osocza (przede wszystkim z albuminami).
Pozorna objetos¢ dystrybucji wynosi 0,1-0,4 I/kg.

Biotransformacja

Ketoprofen jest szeroko metabolizowany przez enzymy mikrosomalne watroby, przede
wszystkim poprzez sprzg¢ganie i tylko w minimalnym stopniu poprzez hydroksylacje. Powstate
metabolity nie wywierajg dziatania farmakologicznego.

Eliminacja

Wartosci klirensu osoczowego zawierajg sie w przedziale od 0,06 do 0,08 I/kg/h. Produkt jest
wydalany szybko i przede wszystkim przez nerki. Jego okres péttrwania w osoczu wynosi okoto
1,5 godziny. 60-80% dawki Okitask 25 mg, tabletki jest wydalane z moczem w postaci metabolitu
glukuronidowego w ciaggu 24 godzin.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajgce z badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa oraz
badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, toksycznego wplywu na reprodukcje i tolerancji
miejscowej ketoprofenu z lizyng, nie ujawniajg szczegOlnego zagrozenia dla cztowieka, ktdre
nie zostato opisane w innych punktach niniejszej ChPL.

Ketoprofen z lizyng nie okazat sie¢ mutagenny w badaniach genotoksycznosci in vitro i in vivo. W
badaniach nad rakotwdrczo$cia ketoprofenu u myszy i szczur6w nie stwierdzono dziatania
rakotwarczego.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol (E421)

Krospowidon

Sodu laurylosiarczan

Krzemionka koloidalna bezwodna
Sodu stearylofumaran

Otoczka tabletki:

Alkohol poliwinylowy

Makrogol 4000 (E1521)

Tytanu dwutlenek (E171)

Talk

Blekit brylantowy (E133)

Zbkcien chinolinowa, lak aluminiowy (E104)

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy
Okres wazno$ci

3 lata
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6.4

6.5

6.6

10.

Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem i wilgocia.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania.

Rodzaj i zawartosé¢ opakowania

Blister z folii Aluminium/PA/Aluminium/PVC w tekturowym pudetku w nastepujacych
wielko$ciach opakowan:

8, 10, 15, 16 lub 20 tabletek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dompe Farmaceutici S.p.A
Via San Martino, 12
Milano

MI 20122

Italy

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr: 24202

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2017.08.11

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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