CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Ketoprofen LGO, 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

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Bole pourazowe migsni i stawow, bole reumatyczne.

Ketoprofen LGO jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 15 lat.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie na skorg.

Dawkowanie i sposdb podawania

Dorosli i dzieci W wieku powyzej 15 lat:

Niewielka ilo$¢ zelu nanies¢ na skorg w obrgbie bolesnego miejsca i masowaé przez kilka minut. Stosowac
2 do 3 razy na dobg. Po zastosowaniu zelu nalezy umy¢ regce, chyba ze to wlasnie rgce sg miejscem
leczonym.

Maksymalna dobowa dawka wynosi 15 g (7,5 g odpowiada paskowi okoto 14 cm wyciskanego zelu).

Leczenie nie powinno trwac dtuzej niz 7 dni.

Dzieci:
Nie ustalono skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania ketoprofenu u dzieci w wieku ponizej 15 lat.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng (ketoprofen) lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1, oraz na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne. Nie stosowac

u 0sob, u ktorych w trakcie leczenia ketoprofenem, kwasem tiaprofenowym, innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ), fenofibratem lub kwasem acetylosalicylowym wystepowaty uprzednio reakcje
nadwrazliwosci, takie jak objawy astmy lub alergicznego niezytu btony sluzowej nosa.

Nie stosowa¢ w przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci na $wiatlo stoneczne oraz

w przypadku wystepowania jakiejkolwiek reakcji nadwrazliwo$ci na $Swiatto w przesztosci.

Nalezy unika¢ bezposredniego $wiatta stonecznego (nawet wowczas gdy niebo jest zachmurzone), a takze
promieni UV w solarium, podczas leczenia i 2 tygodnie po zaprzestaniu stosowania produktu leczniczego.
Nie stosowa¢ w przypadku wczesniejszego wystapienia alergii skornej po zastosowaniu ketoprofenu, kwasu
tiaprofenowego, fenofibratu, filtréw UV lub perfum.



Nie stosowa¢ W trzecim trymestrze cigzy (patrz punkt 4.6)

Nie stosowac¢ produktu leczniczego na skore uszkodzong lub zmieniong chorobowo (np. otwarta rana,
egzema, tragdzik).

Nie stosowac u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 15 lat.

Nie stosowa¢ w okolicach oczu, na oczy ani na btony §luzowe.

4.4  Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Istnieje mozliwos¢ wystgpienia cigzkich skornych reakcji alergicznych po ekspozycji leczonego obszaru
skory na §wiatlo stoneczne oraz po jednoczesnym stosowaniu z oktokrylenem (czynnik ochronny przed
$wiatlem stonecznym obecny w wielu kosmetykach). Nalezy poinformowac pacjenta, ze w przypadku
wystapienia jakiejkolwiek reakcji w obrebie skory, w tym reakcji skdrnych po jednoczesnym zastosowaniu
kosmetykow zawierajacych oktokrylen, nalezy natychmiast przerwaé¢ stosowanie produktu leczniczego

i zglosi¢ si¢ do lekarza.

Podczas stosowania i przez 2 tygodnie po zakonczeniu stoswania produktu, leczony obszar skory nalezy
chroni¢ przed dostgpem $wiatta stonecznego (dotyczy to takze solarium), poprzez noszenie odziezy nawet
w przypadku pochmurnej pogody, aby unikna¢ ryzyka wystapienia nadwrazliwosci na §wiatto.

Po zastosowaniu zelu nalezy umy¢ rece, chyba ze to wiasnie rgce sg miejscem leczonym.

Podczas dlugotrwatego stosowania zaleca si¢ uzywanie rekawiczek ochronnych.

Ketoprofen nalezy stosowac ostrozenie u pacjentéw z zaburzeniami krazenia, zaburzeniami czynnosci nerek
lub watroby, poniewaz opisano pojedyncze przypadki ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych.
Produktu leczniczego Ketoprofen LGO nie nalezy stosowac pod opatrunki okluzyjne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie opisano interakcji ketoprofenu stosowanego miejscowo z innymi lekami.
4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza:

Nie ma danych klinicznych dotyczacych stosowaniaw czasie cigzy produktu Ketoprofen LGO w postaci do
stosowania miejscowego. Nawet jezeli narazenie ogdlnoustrojowe jest mniejsze niz po podaniu doustnym,
nie wiadomo, czy ogdlnoustrojowy wptyw produktu Ketoprofen po podaniu miejscowym moze by¢
szkodliwy dla zarodka (ptodu).W pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy stosowa¢ produktu
leczniczego Ketoprofen LGO, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne. W takim przypadku zaleca si¢
zastosowanie jak najmniejszej dawki przez jak najkrotszy okres leczenia.

W trzecim trymestrze cigzy ogdlnoustrojowe stosowanie inhibitoréw syntetazy prostaglandyn, w tym
produktu Ketoprofen LGO, moze u ptodu dziata¢ szkodliwie na ptuca, serce i nerki. Pod koniec cigzy moze
wystgpi¢ wydtuzony czas krwawienia zarowno u matki, jak i u dziecka, a porod moze si¢ op6znic¢. Z tego
powodu stosowanie produktu Ketoporfen LGO jest przeciwwskazane w ostatnim trymestrze cigzy (patrz
punkt 4.3).

Karmienie piersig:
Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego u kobiet karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie opisano niekorzystnego wptywu ketoprofenu stosowanego miejscowo na skor¢ na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug okre§lonych ponizej kategorii czgstosci wystepowania,
zaczynajac od najczesciej wystepujacych:

- niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/ 100),

- rzadko (> 1/ 10 000 do < 1/ 1 000),



- bardzo rzadko (< 1/ 10 000),
- czestos¢é nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Niezbyt czesto: miejscowe reakcje skorne takie jak rumien, $wiad, pieczenie, wysypka.

Rzadko: nadwrazliwo$¢ na $wiatto, pechgrzykowe zapalenie skory, pokrzywka, cigzkie reakcje skorne takie
jak wyprysk pecherzowy lub pryszczykowaty, ktdore moga rozprzestrzeniac si¢ lub by¢ uogdlnione.
Czesto$¢ nieznana: donoszono o miejscowych reakcjach skornych (reakcje nadwrazliwos$ci), ktore moga
rozprzestrzenia¢ si¢ poza miejsca stosowania produktu leczniczego.

Zaburzenia nerek i drog moczowych:
Bardzo rzadko: nasilenie wystepujacej wczesniej niewydolnosci nerek.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:
Czesto$¢ nieznana: u pacjentéw z alergia na kwas acetylosalicylowy i1 inne NLPZ moze wystapi¢ napad
astmy oskrzelowej.

Inne dziatania (wptyw na przewdd pokarmowy, nerki) wynikajg z przenikania substancji czynnej przez
skore, sa wiec uzaleznione od ilo$ci uzytego zelu, leczonej powierzchni skory, stopnia wchtaniania przez
tkanke, czasu trwania terapii oraz zastosowania lub braku opatrunku.

Ketoprofen LGO zawiera alkohol; regularne stosowanie moze powodowaé wysuszenie i podraznienie skory.

Zgtaszanie podejrzewanych dzialan niepozqdanych

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 Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie ketoprofenu stosowanego miejscowo jest mato prawdopodobne.

W przypadku omytkowego potkniecia zelu mogg wystapié¢: sennos¢, nudno$ci i wymioty. Zazycie duzych
dawek moze spowodowaé¢ zahamowanie czynno$ci oddechowych, $pigczke, drgawki, krwawienie

z przewodu pokarmowego, zwigkszenie lub zmniejszenie cisnienia t¢tniczego, ostrag niewydolnos¢ nerek.
Nalezy zastosowa¢ $rodki i wdrozy¢ leczenie objawowe zwykle stosowane w przypadku leczenia zatru¢
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi. Jesli od przedawkowania nie uptyne¢ta wigcej niz 1 godzina,
nalezy wykona¢ ptukanie zotadka i stosowac leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego,
kod ATC: M02AA10

Ketoprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym z grupy pochodnych kwasu fenylopropionowego.
Stosowany w postaci zelu wykazuje dziatanie przeciwzapalne i przeciwbolowe. Mechanizm dziatania
przeciwzapalnego nie jest w petni wyjasniony. Ketoprofen hamuje synteze prostaglandyn i leukotrienow.



5.2  Wilasciwosci 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 kumuluje si¢ w organizmie w matej ilosci.

Ketoprofen jest metabolizowany w watrobie i wydalany w moczu w postaci nieaktywnych metabolitow.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne oraz kliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmkologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci,
potencjalnego dziatania rakotworczego i toksycznego wplywu na reporodukcje, nie ujawniajg wystepowania
szczegolnego zagrozenia dla czlowieka, pomimo kontrowersyjnych danych dotyczacych wystepowania
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych.

W badaniach na zwierzgtach nie wykazano ryzyka dla ptodu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Karbomer

Trolamina

Olejek lawendowy

Etanol 96%

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa laminowana z membrang zabezpieczajaca i zakretka z polipropylenu w tekturowym
pudetku.

40g—-1tubapo40g

50g-1tubapo50g

75g-1tubapo75g

100 g — 1 tuba po 100 g

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

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Po zastosowaniu produktu leczniczego, nalezy doktadnie zamkng¢ tube i umy¢ rece, chyba ze to wlasnie rece
sa miejscem leczonym.
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