CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ketonal forte SR, 100 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 100 mg ketoprofenu.
Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 130,47 mg laktozy (w postaci laktozy
jednowodnej).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu.

Dwuwarstwowa, owalna, obustronnie wypukta tabletka o wymiarach 15,1 mm X 7,6 mm z linia
podziatu po obu stronach. Jedna strona tabletki jest biata (warstwa zawierajaca 50 mg ketoprofenu o
natychmiastowym uwalnianiu), a druga jasnozoétta (warstwa zawierajaca 50 mg ketoprofenu o
przedtuzonym uwalnianiu). Na tabletce moga wystepowac plamki.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ketonal forte SR jest wskazany do stosowania u osob dorostych i mtodziezy w wieku 15 lat i starszej
W:

e dtugotrwaltym objawowym leczeniu:

— przewlektych chordb rematycznych o podtozu zapalnym, zwlaszcza reumatoidalnego
zapalenia stawow, zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa (lub zespotow
pokrewnych, takich jak zespot Fiessingera-Leroya-Reitera i tuszczycowe zapalenie
stawow)

— pewnych standéw zapalnych stawow powodujacych bol 1 niesprawnosé

e krotkotrwatym objawowym leczeniu ostrego pogorszenia:
— pozastawowych stanéw reumatycznych takich jak zapalenie okotostawowe barku,
zapalenie $ciegien, zapalenie kaletki maziowej
— Zzapalenia stawow spowodowanego odktadaniem si¢ mikrokrysztatow
— choroby zwyrodnieniowej stawow
— bolu dolnego odcinka kregostupa
—  bolu korzeniowego
— tagodnych, ostrych pourazowych stanéw narzgdu ruchu.



4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy czas niezbedny do opanowania
objawow (patrz punkt 4.4).

Dorosli i mlodziez w wieku 15 lat i starsza

- w dhugotrwatym objawowym leczeniu: od 1 do 2 tabletek 0 mocy 100 mg na dobe, czyli od 100 do
200 mg ketoprofenu na dobe.

- w krotkotrwatym objawowym leczeniu zaostrzen: 2 tabletki o mocy 100 mg na dobe, to jest 200 mg
ketoprofenu na dobe.

Dawke dobowa nalezy podzieli¢ na 1 do 2 dawek na dobg.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 200 mg ketoprofenu. Przed rozpoczeciem leczenia dawka 200 mg
na dobg nalezy doktadnie rozwazy¢ stosunek ryzyka do korzysci, a stosowanie wigkszej dawki nie jest
zalecane (patrz réwniez punkt 4.4).

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci ketoprofenu u dzieci i
miodziezy w wieku ponizej 15 lat.

Zaburzenia czynnosci nerek i pacjenci w podesztym wieku

U pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci nerek oraz u pacjentow w
podesztym wieku zalecane jest zmniejszenie dawki poczatkowej i kontynuowanie leczenia za pomoca
najmniejszej skutecznej dawki.

U pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnoS$ci nerek stosowanie ketoprofenu jest przeciwwskazane
(patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci wgtroby

U pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby zalecane jest
zmniejszenie dawki poczatkowej i kontynuowanie leczenia za pomoca najmniejszej skutecznej dawki.
U pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby stosowanie ketoprofenu jest
przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Sposéb podawania
Podanie doustne.

Tabletke o przedtuzonym uwalnianiu mozna podzieli¢ na réwne dawki. Nie wolno ich jednak dalej
tamac¢, zu¢ ani kruszy¢.
Tabletki nalezy potykac, popijajac szklanka wody, i jesli to mozliwe wraz z positkiem.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1

- Wystepujace u pacjenta w przesztosci reakcje nadwrazliwosci, takie jak skurcz oskrzeli, napad
astmy oskrzelowej, zapalenie btony §luzowej nosa, pokrzywka lub innego rodzaju reakcje
alergiczne wywotane podaniem ketoprofenu, kwasu acetylosalicylowego lub innych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ). U takich pacjentow notowano cigzkie,
rzadko zakonczone zgonem, przypadki reakcji anafilaktycznych (patrz punkty 4.4 i 4.8)

- Czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy lub jakiekolwiek krwawienie z
przewodu pokarmowego, owrzodzenie albo perforacja przewodu pokarmowego w wywiadzie

- Krwawienie z przewodu pokarmowego, krwawienie mézgowo-naczyniowe lub inne aktywne
krwawienie

- Ciezkie zaburzenia czynno$ci watroby



- Ciezkie zaburzenia czynnos$ci nerek
- Cigzka niewydolnos¢ serca
- Trzeci trymestr cigzy (patrz punkt 4.6)

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ketoprofenu z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ), w tym z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2 (patrz punkt 4.5).

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowac poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki
przez najkrotszy czas niezbgdny do opanowania objawow (patrz punkt 4.2 oraz

ponizej: ryzyko powiktan ze strony uktadu pokarmowego, sercowo-naczyniowego i naczyn
mozgowych).

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku istnieje wicksze ryzyko wystepowania dziatan niepozadanych
zwiazanych ze stosowaniem NLPZ, zwlaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego i perforacji,
ktore mogg zakonczy¢ si¢ zgonem (patrz punkt 4.2 i ponizej).

Reakcje ze strony przewodu pokarmowego

W przypadku wszystkich NLPZ opisywano wystepowanie krwawienia z przewodu pokarmowego,
owrzodzenia lub perforacji (z mozliwym skutkiem $miertelnym), ktore mogg wystgpowaé w
dowolnym momencie leczenia, réwniez bez objawdw zwiastunowych lub ciezkich zdarzen
dotyczacych przewodu pokarmowego w wywiadzie.

Pewne dane epidemiologiczne sugeruja, ze w porownaniu z niektérymi innymi NLPZ stosowanie
ketoprofenu, zwlaszcza w duzych dawkach, moze wigzac si¢ z wigkszym ryzykiem toksycznego
wplywu na przewod pokarmowy (patrz rowniez punkty 4.2 i 4.3).

Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji w obrebie przewodu pokarmowego jest wicksze
podczas stosowania wigckszych dawek NLPZ, u pacjentéw z przebytg chorobg wrzodowsg zotadka i
(lub) dwunastnicy, zwlaszcza powiktang krwawieniem lub perforacja (patrz punkt 4.3), a takze u
pacjentow w podesztym wieku. U tych pacjentéw leczenie nalezy rozpoczyna¢ od najmniejszej
dostepnej dawki. U tych pacjentéw, a takze u pacjentdw, u ktorych konieczne jest jednoczesne
stosowanie kwasu acetylosalicylowego w matych dawkach lub innych produktéw leczniczych
potencjalnie zwigkszajacych ryzyko powiktan dotyczacych przewodu pokarmowego, nalezy rozwazy¢
jednoczesne podawanie produktow leczniczych o dziataniu ochronnym, np. mizoprostolu lub
inhibitorow pompy protonowej (patrz nizej oraz punkt 4.5).

Pacjenci z powiklaniami ze strony przewodu pokarmowego w wywiadzie, zwlaszcza w podesztym
wieku, powinni zglasza¢ wszelkie nietypowe objawy dotyczace jamy brzusznej (zwlaszcza
krwawienie z przewodu pokarmowego), szczegdlnie w poczatkowym okresie leczenia.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentow przyjmujgcych jednoczesnie produkty lecznicze, ktére moga
zwigksza¢ ryzyko owrzodzenia lub krwawienia, takie jak: kortykosteroidy, antykoagulanty takie jak
warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) lub leki przeciwptytkowe
takie jak kwas acetylosalicylowy lub nikorandyl (patrz punkt 4.5).

Jesli u pacjentow otrzymujacych ketoprofen wystapi krwawienie z przewodu pokarmowego lub
choroba wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy, leczenie nalezy przerwac.

Leki z grupy NLPZ nalezy stosowaé ostroznie u pacjentdow z chorobg przewodu pokarmowego w
wywiadzie (wrzodziejagcym zapaleniem okre¢znicy, chorobg Le$niowskiego-Crohna) ze wzgledu na

mozliwos¢ zaostrzenia przebiegu choroby (patrz punkt 4.8).

Reakcje ze strony ukladu sercowo-naczyniowego 1 naczyn moézgowych




U pacjentow z nadcisnieniem tetniczym i (lub) lekka do umiarkowanej zastoinowa niewydolnoscig
serca w wywiadzie wymagany jest odpowiedni nadzor i udzielenie porady, gdyz podczas leczenia z
zastosowaniem NLPZ opisywano zatrzymanie ptynoéw i obrzgki.

Dane z badan klinicznych i dane epidemiologiczne sugeruja, ze przyjmowanie niektorych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (szczegdlnie w duzych dawkach i dtugotrwale) moze
wigzac¢ si¢ ze zwigkszeniem ryzyka tetniczych incydentéw zatorowo-zakrzepowych (np. zawat
migénia sercowego lub udar mézgu). Dane te sg niewystarczajace, aby wykluczy¢ takie ryzyko w
przypadku przyjmowania ketoprofenu.

Podobnie jak w przypadku wszystkich NLPZ, nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas leczenia
pacjentow z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym, zastoinowa niewydolnos$cia serca, chorobg
niedokrwienng serca, chorobg tgtnic obwodowych i (lub) chorobg naczyn mézgowych, a takze przed
rozpoczgciem diugotrwalego leczenia pacjentow z czynnikami ryzyka chorob uktadu krazenia (np. z
nadci$nieniem tgtniczym, hiperlipidemia, cukrzyca, palacych tyton).

Zglaszano zwigkszone ryzyko tetniczych zdarzen zakrzepowych u pacjentéw otrzymujacych NLPZ
inne niz kwas acetylosalicylowy w bolach okotooperacyjnych w przypadku zabiegu pomostowania
tetnic wiencowych (CABG).

Reakcje skorne
Ciezkie reakcje skorne (niektore z mozliwym skutkiem $miertelnym), w tym zluszczajace zapalenie

skory, zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, byly bardzo rzadko
opisywane w zwigzku z zastosowaniem NLPZ (patrz punkt 4.8). Ryzyko takich reakcji jest
prawdopodobnie najwieksze w poczatkowym okresie leczenia — w wigkszos$ci przypadkow pojawiaty
si¢ one w pierwszym miesigcu leczenia. Po wystgpieniu pierwszych oznak wysypki, zmian w obrebie
bton §luzowych lub jakichkolwiek innych objawdéw nadwrazliwosci, ketoprofen nalezy odstawic.

Maskowanie objawow zakazenia podstawowego

Ketoprofen moze maskowac objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do opdznionego rozpoczecia
stosowania wlasciwego leczenia, a przez to pogarszac¢ skutki zakazenia. Zjawisko to zaobserwowano
w przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia ptuc i powiktan bakteryjnych ospy wietrznej.
Jesli Ketonal forte stosowany jest z powodu goraczki lub bolu zwiazanych z zakazeniem, zaleca si¢
kontrolowanie przebiegu zakazenia. W warunkach pozaszpitalnych pacjent powinien skonsultowac si¢
z lekarzem, jesli objawy utrzymuja si¢ lub nasilaja.

Zaburzenia uktadu oddechowego

U pacjentéw z astma oskrzelowa wspotistniejaca z przewleklym zapaleniem blony sluzowej nosa,
przewlektym zapaleniem zatok i (lub) polipami nosa cze$ciej niz u innych os6b moga wystepowac
reakcje alergiczne na kwas acetylosalicylowy i (lub) niesteroidowe leki przeciwzapalne. Podanie tego
produktu leczniczego moze wywotaé¢ napad astmy lub skurcz oskrzeli, zwlaszcza u 0s6b uczulonych
na kwas acetylosalicylowy i (lub) NLPZ (patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci nerek

NLPZ, hamujac rozszerzajace naczynia dziatanie prostaglandyn nerkowych, moga powodowac
czynno$ciowa niewydolno$¢ nerek poprzez zmniejszenie filtracji klebuszkowe;j. To dziatanie
niepozadane jest zalezne od dawki.

Na poczatku leczenia lub po zwigkszeniu dawki nalezy uwaznie monitorowac czynno$¢ nerek u
pacjentow z nastgpujacymi czynnikami ryzyka:

- osoby w podesztym wieku

- jednoczesne stosowanie produktow leczniczych takich jak: inhibitory ACE, blokery receptora
antyotensyny, leki moczopgdne (patrz punkt 4.5)

- hipowolemia bez wzgledu na przyczyne

- niewydolnos$¢ serca

- przewlekte zaburzenia czynnosci nerek

- zespot nerczycowy




- nefropatia toczniowa
- marskos$¢ watroby

Zatrzymanie wody i sodu

Moze wystapi¢ zatrzymanie wody i sodu z mozliwo$cia wystapienia obrzgkdw, nadci$nienia
tetniczego lub jego zwickszenia oraz pogorszenia niewydolnosci serca. W przypadku wystgpowania
nadci$nienia t¢tniczego lub niewydolnos$ci serca konieczne jest monitorowanie kliniczne od poczatku
leczenia. Mozliwe jest zmniejszenie dziatania lekéw przeciwnadcisnieniowych (patrz punkt 4.5).

Czynno$¢ watroby

U pacjentéw z nieprawidlowymi wynikami badan czynno$ci watroby lub z chorobami watroby

w wywiadzie nalezy okresowo kontrolowac aktywnos$¢ transaminaz, zwlaszcza podczas dtugotrwatego
leczenia. W przypadku stwierdzenia znacznego zwigkszenia tych parametréw, nalezy przerwac
leczenie.

Podczas leczenia ketoprofenem opisywano rzadkie przypadki zoltaczki i zapalenia watroby.

Hiperkaliemia

Mozliwe jest wystapienie hiperkaliemii, zwtaszcza u pacjentdow z cukrzyca, niewydolnos$cia nerek
i (lub) przyjmujacych jednoczesnie produkty lecznicze sprzyjajace rozwojowi hiperkaliemii (patrz
punkt 4.5).

W takich warunkach konieczne jest regularne kontrolowanie stgzenia potasu.

Inne dziatania
Stosowanie NLPZ moze zaburza¢ ptodnos¢ u kobiet (patrz punkt 4.6).

W razie wystgpienia zaburzen wzroku (takich jak niewyrazne widzenie), leczenie nalezy przerwac.
Ketonal forte SR zawiera laktoze

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancija galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Ketonal forte SR zawiera s6d
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt
leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leczenie skojarzone nie jest zalecane

Inne NLPZ (w tym z selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2) i duze dawki salicylanow
Zwigkszone ryzyko owrzodzenia i krwawienia w obrebie przewodu pokarmowego.
W przypadku kwasu acetylosalicylowego dotyczy dawek jednorazowych 500 mg lub wigkszych.

Leki przeciwzakrzepowe

- heparyny (niefrakcjonowane, niskoczgsteczkowe) i antagonisty witaminy K (takie jak warfaryna)

- inhibitory agregacji plytek (takie jak tiklopidyna, klopidogrel)

- inhibitory trombiny (takie jak dabigatran)

- bezposrednie inhibitory czynnika Xa (takie jak apiksaban, rywaroksaban, edoksaban)

Zwigkszone ryzyko krwawienia (patrz punkt 4.4). Jesli jednoczesne podawanie jest konieczne, nalezy
uwaznie kontrolowac stan pacjenta.

Lit
Ryzyko zwigkszenia stezenia litu w osoczu, czasami osiggajacego poziom toksyczny ze wzgledu na

zmniejszone wydalanie nerkowe litu. W razie potrzeby, nalezy $cisle monitorowa¢ stezenie litu w
osoczu i dostosowa¢ dawki litu podczas i po zakonczeniu leczenia NLPZ.

Metotreksat w dawkach 15 mg/tydzien lub wyzszych



Zwigkszone ryzyko toksyczno$ci hematologicznej metotreksatu, zwlaszcza stosowanego w duzych
dawkach (>15 mg/tydzien), prawdopodobnie na skutek wypierania metotreksatu z miejsc wigzacych z
biatkami i zmniejszonego klirensu nerkowego.

Pemetreksed (pacjenci z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek [klirens
kreatyniny od 45 mL/minute do 80 mL/minuze])

Ryzyko zwigkszonej toksyczno$ci pemetreksedu (zmniejszenie klirensu nerkowego przez leki z grupy
NLPZ).

Leczenie skojarzone wymagajace ostroznosci

Produkty lecznicze oraz kategorie terapeutyczne, ktore mogq sprzyjac rozwojowi hiperkaliemii

(np. sole potasu, leki moczopedne oszczedzajgce potas, inhibitory ACE, antagonisty angiotensyny Il,
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), heparyny [niskoczgsteczkowe lub niefrakcjonowane], leki
immunosupresyjne, takie jak cyklosporyna, takrolimus i trimetoprym)

Jednoczesne stosowanie wymienionych wyzej produktow leczniczych moze zwigkszy¢

ryzyko hiperkaliemii.

Inhibitory ACE i antagonisty angiotensyny Il

U pacjentéw z zaburzong czynnoscig nerek (np. odwodnionych lub w podesztym wieku) skojarzone
stosowanie inhibitora ACE lub antagonisty angiotensyny II i leku hamujacego aktywnos$¢
cyklooksygenazy moze spowodowac dalsze pogorszenie czynnosci nerek, z mozliwos$cia wystgpienia
ostrej niewydolnosci nerek. Dziatania te sg na ogét odwracalne. Ponadto dziatanie
przeciwnadcisnieniowe moze by¢ zmniejszone. Pacjent powinien by¢ nawodniony, a czynnos$¢ nerek
monitorowana na poczatku leczenia i regularnie podczas leczenia.

Leki moczopedne

U pacjentéw (zwlaszcza odwodnionych) otrzymujacych leki moczopedne istnieje zwigkszone ryzyko
rozwoju niewydolnos$ci nerek wtornej do zmniejszonej perfuzji w wyniku zahamowania syntezy
prostaglandyn. Ponadto dziatanie przeciwnadci$nieniowe moze by¢ zmniejszone. Pacjentéw takich
nalezy nawodni¢ przed rozpoczeciem leczenia skojarzonego i na poczatku leczenia kontrolowa¢ u nich
czynno$¢ nerek (patrz punkt 4.4).

Metotreksat w dawkach mniejszych niz 15 mg/tydzien

Zwigkszona toksyczno$¢ hematologiczna metotreksatu (zmniejszony klirens nerkowy metotreksatu).
W pierwszych tygodniach skojarzonego leczenia nalezy raz w tygodniu kontrolowaé pelng morfologie
krwi. Badanie nalezy wykonywaé czgsciej w razie stwierdzenia jakichkolwiek zmian czynnos$ci nerek
lub jesli pacjent jest w podesztym wieku.

Pemetreksed (pacjenci z prawidlowq czynnoscig nerek)

Ryzyko zwigkszonej toksycznos$ci pemetreksedu (zmniejszenie klirensu nerkowego przez leki z grupy
NLPZ).

Nalezy monitorowa¢ czynno$¢ nerek.

Pentoksyfilina
Zwigkszone ryzyko krwawienia. Konieczne jest czgstsze monitorowanie kliniczne stanu pacjenta
i kontrolowanie czasu krwawienia.

Cyklosporyna, takrolimus
Ryzyko addytywnego dziatania nefrotoksycznego, zwlaszcza u pacjentdéw w podesztym wieku. Na
poczatku leczenia nalezy monitorowaé¢ czynnos$¢ nerek.

Tenofowir
Jednoczesne stosowanie fumaranu tenofowiru dizoproksylu i NLPZ moze zwigkszy¢ ryzyko

niewydolno$ci nerek. Czynnos$¢ nerek powinna by¢ monitorowana.

Glikozydy nasercowe



Nie wykazano interakcji farmakokinetycznej miedzy ketoprofenem a digoksyng. Jednak zaleca
si¢ ostroznos¢, zwlaszcza u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek, gdyz NLPZ moga zmniejszac
czynnos$¢ nerek oraz klirens nerkowy glikozydow nasercowych.

Skojarzone leczenie do rozwazenia

Kwas acetylosalicylowy w dawkach antyagregacyjnych (od 50 mg do 375 mg na dobe w jednej lub
kilku dawkach)
Zwigkszone ryzyko owrzodzenia przewodu pokarmowego lub krwawienia.

Leki przeciwnadcisnieniowe (leki beta-adrenolityczne, inhibitory konwertazy angiotensyny, leki
moczopedne)

Ryzyko stabszego dziatania przeciwnadcisnieniowego (hamowanie przez NLPZ prostaglandyn
rozszerzajacych naczynia krwionosne).

Probenecyd
Jednoczesne stosowanie probenecydu moze znaczaco zmniejszy¢ klirens 0soczowy ketoprofenu.

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI)
Zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Kortykosteroidy (z wyjatkiem hydrokortyzonu w terapii zastepczej)
Zwigkszone ryzyko owrzodzenia w obrebie przewodu pokarmowego lub krwawienia (patrz punkt
4.4).

Leki trombolityczne
Zwickszone ryzyko wystapienia krwawienia.

Deferazyroks
Zwickszone ryzyko owrzodzenia przewodu pokarmowego i krwawienia.

Nikorandyl
Jednoczesne stosowanie nikorandylu i NLPZ moze zwigkszy¢ ryzyko powaznych powiktan,
takich jak owrzodzenie przewodu pokarmowego, perforacja i krwotok (patrz punkt 4.4).

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Hamowanie syntezy prostaglandyn moze mie¢ szkodliwy wptyw na przebieg cigzy i (lub) rozwoj

zarodka lub ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazuja, Ze stosowanie inhibitora syntezy
prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy wiaze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem poronienia i rozwoju
wad rozwojowych serca oraz wytrzewienia jelit. Bezwzgledne ryzyko wad dotyczacych uktadu
sercowo-naczyniowego zwigkszylo si¢ z mniej niz 1% do okoto 1,5%. Uwaza si¢, ze ryzyko zwigksza
si¢ wraz ze zwigkszeniem dawki i wydtuzeniem czasu leczenia. Wykazano, ze u zwierzat podanie
inhibitora syntezy prostaglandyn powoduje zwigkszong utrate przed- i poimplantacyjng zarodkoéw oraz
zwickszenie $miertelnosci zarodkow i1 ptodéw. Ponadto stwierdzono, ze podawanie zwierzgtom
inhibitora syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy zwigksza czesto$¢ rozwoju réznych wad
rozwojowych, w tym dotyczacych uktadu sercowo-naczyniowego. Od 20. tygodnia cigzy stosowanie
produktu leczniczego Ketonal forte SR moze powodowaé¢ matowodzie wskutek zaburzen czynno$ci
nerek ptodu. Moze ono wystapi¢ krotko po rozpoczeciu leczenia i jest zwykle odwracalne po jego
przerwaniu. Ponadto, odnotowano przypadki zwezenia przewodu tetniczego po leczeniu w drugim
trymestrze, z ktorych wigkszo$¢ ustapita po zaprzestaniu leczenia. Dlatego tez w pierwszym i drugim
trymestrze ciagzy nie nalezy podawac ketoprofenu, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne. Jesli
ketoprofen jest stosowany przez kobiete starajaca sie o cigze lub podczas pierwszego i drugiego
trymestru cigzy, zastosowana dawka powinna by¢ jak najmniejszea, a czas trwania leczenia jak
najkrotszy. Nalezy rozwazy¢ przedporodowe monitorowanie w kierunku matowodzia i zwgzenia
przewodu tetniczego po ekspozycji na produkt leczniczy Ketonal forte SR przez kilka dni od 20.



tygodnia cigzy. W przypadku stwierdzenia matowodzia lub zwezenia przewodu nalezy zaprzesta¢
stosowania produktu leczniczego Ketonal forte SR.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga dziata¢ na ptoéd w
nastepujacy sposob:

- toksyczne dzialanie dotyczace ptuc i serca (przedwczesne zwegzenie/zamknigcie przewodu
tetniczego i nadci$nienie ptucne);

- zaburzenia czynno$ci nerek (patrz powyzej)

U matki i noworodka stosowanie inhibitorow syntezy prostaglandyn pod koniec cigzy moze prowadzié
do:

- wydtuzenia czasu krwawienia oraz dziatania antyagregacyjnego, ktore moze wystgpi¢ nawet

po zastosowaniu bardzo matych dawek;

- hamowania czynnosci skurczowej macicy, powodujacego opdznienie lub przedtuzanie si¢ porodu.

W zwiagzku z tym ketoprofen jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy (patrz punkt 4.3 i 5.3).
Karmienie piersig

Brak dostgpnych danych dotyczacych przenikania ketoprofenu do mleka kobiecego. Nie zaleca sig
stosowania produktu leczniczego u kobiet karmigcych piersia.

Plodnos¢

Stosowanie NLPZ moze ostabia¢ ptodno$¢ u kobiet i nie jest ono zalecane u kobiet, ktore planuja
cigze. U kobiet, ktore maja trudnos$ci z zajSciem w cigze, lub ktore sg poddawane badaniom w zwigzku
z nieptodnoscia, nalezy rozwazy¢ odstawienie NLPZ.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ketonal forte SR nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Nalezy jednak ostrzec pacjentdéw 0 mozliwo$ci wystgpienia dziatan niepozadanych, takich jak
sennos¢, zawroty glowy pochodzenia osrodkowego oraz obwodowego, drgawki lub zaburzenia
widzenia. W razie wystapienia opisanych objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac
maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

Dane z badan klinicznych i dane epidemiologiczne sugeruja, ze stosowanie niektorych NLPZ
(szczegolnie w duzych dawkach i w dlugotrwatym leczeniu) moze by¢ zwigzane ze zwigkszonym
ryzykiem zdarzen zakrzepowych w obrebie tetnic (na przyktad zawatu serca lub udaru) (patrz punkt
4.4).

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane maja charakter zotadkowo-jelitowy. Mozliwe jest
wystapienie choroby wrzodowej, perforacji lub krwawienia z przewodu pokarmowego (niekiedy
zakonczonych zgonem), zwlaszcza u 0séb w podesztym wieku (patrz punkt 4.4).

Po podaniu lekow z grupy NLPZ zgtaszano nudnosci, wymioty, biegunke, wzdgcia, zaparcie,
niestrawnos¢, wrzodziejace zapalenie btony Sluzowej jamy ustnej, bol brzucha, smoliste stolce,
krwawe wymioty, zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroby Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt
4.4). Rzadziej notowano zapalenie btony §luzowej zotadka.

W zwigzku z leczeniem NLPZ zglaszano obrzeki, nadci$nienie tetnicze i niewydolnosc¢ serca. Bardzo
rzadko obserwowano reakcje pecherzowe (zespot Stevensa-Johnsona, zespot Lyella).

Dziatania niepozadane zostaty sklasyfikowane zgodnie z ich czestoScig przy uzyciu nastgpujacej
Klasyfikacji:

bardzo czgsto  (>1/10);

czgsto (>1/100 do <1/10);



niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100);

(>1/10 000 do <1/1000);
bardzo rzadko (<1/10 000),
czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

rzadko

Nastgpujace dzialania niepozadane notowano podczas stosowania ketoprofenu u oséb dorostych:

Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto Rzadko Czesto$¢ nieznana
ukladow i
narzadow
Zaburzenia krwi i niedokrwistos$¢ agranulocytoza,
uktadu chlonnego pokrwotoczna matoptytkowose,
niewydolno$¢ szpiku
kostnego,
niedokrwisto$¢
hemolityczna,
leukopenia
Zaburzenia uktadu reakcje anafilaktyczne
immunologicznego (w tym wstrzas), obrzgk
naczynioruchowy
Zaburzenia hiperkaliemia (patrz
metabolizmu i punkty 4.4 i 4.5)
odzywiania
Zaburzenia splatanie,
psychiczne zmiany nastroju
Zaburzenia uktadu bol glowy, parestezje jatowe zapalenie opon
nerwowego zawroty glowy mozgowych, drgawki,
pochodzenia zaburzenia smaku,
osrodkowego, zawroty glowy
sennosé pochodzenia
obwodowego (fac.
vertigo)
Zaburzenia oka niewyrazne widzenie
(patrz punkt 4.4)
Zaburzenia ucha i szumy uszne
btednika
Zaburzenia serca obrzgki niewydolno$¢ serca
Zaburzenia nadcisnienie tetnicze,
naczyniowe rozszerzenie naczyn
krwiono$nych, zapalenie
naczyn krwiono$nych
(w tym
leukocytoklastyczne
zapalenie naczyn)
Zaburzenia uktadu atak astmy skurcz oskrzeli
oddechowego, oskrzelowej (zwlaszcza u pacjentow
Klatki piersiowej i z nadwrazliwoscig na
$rodpiersia kwas acetylosalicylowy
i inne NLPZ), zapalenie
btony $luzowej nosa
Zaburzenia niestrawnosc, zaparcie, zapalenie btony zaostrzenie zapalenia
zotadka i jelit nudnoéci, bol biegunka, Sluzowej jamy ustnej, | jelita grubego i choroby
brzucha, bol wzdgcie, choroba wrzodowa, Lesniowskiego-Crohna,
zotadka, wymioty | zapalenie btony zapalenie jelita krwawienie z przewodu
sluzowej zotadka | grubego pokarmowego i




perforacja, zapalenie
trzustki

Zaburzenia
watroby i drog
z6lciowych

zapalenie watroby,
zwiekszenie
aktywnosci
aminotransferaz,
zwickszenie st¢zenia
bilirubiny w surowicy
w wyniku zaburzen
zwigzanych z
zapaleniem watroby

Zaburzenia skory 1
tkanki podskorne;j

wysypka, osutka,
swiad

nadwrazliwos$¢ na
swiatlo, tysienie,
pokrzywka, reakcje
pecherzowe, w tym
zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie
si¢ naskorka

Zaburzenia nerek i
drég moczowych

ostra niewydolnos¢
nerek, srodmigzszowe
zapalenie nerek, zespot
nerczycowy, ostra
martwica kanalikow
nerkowych, martwica
brodawek nerkowych,
nieprawidlowe wyniki
badan czynno$ci nerek,
zatrzymanie wody i
sodu

Zaburzenia ogolne
i stany w miejscu
podania

zmeczenie

zwickszenie masy
ciala

Zglaszanie 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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy

Opisywano przypadki przedawkowania ketoprofenu po zastosowaniu dawek do 2,5 g. U osob
dorostych gtéwne objawy przedawkowania to bol glowy, zawroty glowy, sennos¢, letarg, nudnosci,

wymioty, biegunka, bol brzucha Iub nadbrzusza.

W przypadku cigzkiego zatrucia obserwowano niedocisnienie tetnicze, depresje uktadu oddechowego

i krwawienie z przewodu pokarmowego.
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Postepowanie
Nie ma szczegodlnej odtrutki w przypadku przedawkowania ketoprofenu.

W razie podejrzenia znacznego przedawkowania, pacjent powinien zosta¢ natychmiast
przetransportowany do szpitala. Aby zmniejszy¢ wchtanianie ketoprofenu mozna zastosowaé ptukanie
zotadka lub poda¢ wegiel aktywny. Nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe i podtrzymujace w celu
nawodnienia pacjenta, kontroli wydalania moczu i wyréwnania ewentualnej kwasicy. W razie
niewydolno$ci nerek, substancje czynna mozna usung¢ z krazenia metoda hemodializy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne
kwasu propionowego.
Kod ATC: MO1AEQ3

Ketoprofen jest niesteroidowa, przeciwzapalng pochodng kwasu arylokarboksylowego, nalezaca do
grupy NLPZ, pochodnych kwasu propionowego, 0 nast¢pujacych wiasciwosciach:

— obwodowe i osrodkowe dziatanie przeciwbolowe

— dziatanie przeciwgoraczkowe

— dzialanie przeciwzapalne

— krotkotrwate hamowanie czynnosci plytek krwi.
Wszystkie te wlasciwosci zwigzane sa z hamowaniem syntezy prostaglandyn.

W kilku modelach do§wiadczalnych wykazano, ze ketoprofen, podobnie jak inne NLPZ, ma
osrodkowg komponente analgetyczna.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Ketoprofen wchiania si¢ bardzo szybko.

W badaniu farmakokinetycznym przeprowadzonym na zdrowych ochotnikach z wykorzystaniem
ketoprofenu w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu 0 mocy 100 mg czas do osiggniecia
maksymalnego stezenia w surowicy wynosit odpowiednio od 0,5 do 3 godzin po podaniu dawek
pojedynczych i dawek wielokrotnych.

Dystrybucja
Ketoprofen wigze si¢ w 99% z biatkami osocza.

Ketoprofen przechodzi do plynu maziowego i utrzymuje si¢ tam w stezeniach wiekszych niz stezenia
w surowicy po 4 godzinach od podania doustnego.

Przekracza bariere tozyskowg i bariere krew-mozg.

Objetos¢ dystrybuciji wynosi okoto 0,1 L/Kg.

Metabolizm

Ketoprofen jest metabolizowany poprzez dwa procesy: w niewielkim stopniu przez hydroksylacje i w
znacznym, dominujacym Stopniu przez sprzgganie z kwasem glukuronowym. Mniej niz 1% podane;j
dawki ketoprofenu jest odzyskiwane w postaci niezmienionej w moczu, podczas gdy sprzezenie z
glukuronidem stanowi okoto 65-75%.

Eliminacja

Okres poltrwania w osoczu wynosi okoto 3 godziny.

W ciagu 5 dni po podaniu doustnym 75-90% dawki jest wydalane przez nerki, a 1-8% z katem.
Wydalanie jest szybkie, gtéwnie z moczem, przy czym 50% podanej dawki jest eliminowane w ciggu
6 godzin od podania, niezaleznie od drogi podania.
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Szczegdlne grupy pacjentow

Osoby w podesziym wieku: U 0s6b w podesztym wieku wchtanianie ketoprofenu nie jest zmienione,
ale okres pottrwania w fazie eliminacji jest wydtuzony.

Zaburzenia czynnosci nerek: U tych pacjentow catkowity klirens jest wydtuzony proporcjonalnie do
stopnia zaburzen czynnosci nerek.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma innych dostgpnych danych, ktére mogtyby by¢ istotne dla lekarza przepisujacego produkt
leczniczy w celu oceny profilu bezpieczenstwa ketoprofenu 100 mg w postaci tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu i ktére nie sg zawarte w odpowiednich punktach niniejszej Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Warstwa biata

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Celuloza mikrokrystaliczna

Laktoza jednowodna

Krzemionka koloidalna uwodniona
Magnezu stearynian

Warstwa jasnozotta

Hypromeloza 100 mPa-s

Wapnia wodorofosforan dwuwodny
Zelaza tlenek zotty (E 172)
Krzemionka koloidalna uwodniona
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata.

6.4  Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Ten produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Nieprzezroczyste, biate blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:

Blistry zawierajace: 10, 10x1, 20, 20x1, 30, 30x1, lub 100 lub 100x1 tabletek o przedtuzonym

uwalnianiu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA

Numer pozwolenia:

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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