CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ketores, 25 mg/g, zel

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

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel
Wyglad: jednorodna masa o konsystencji zelu, bez zanieczyszczen mechanicznych

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- Bole migéniowo-stawowe
- Stany zapalne spowodowane urazami (zwichni¢cia, skrgcenia)
- Zapalenie $ciegien

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Zel do stosowania miejscowego na skore.

Dawkowanie

Doroéli i mtodziez powyzej 15 lat

Niewielka ilos¢ zelu (pasek zelu o dlugosci od 5 do 10 cm, tj. od 1do 2 g produktu leczniczego)
nanosi¢ 2-3 razy na dobe¢ na bolace miejsca i delikatnie masowac przez kilka minut.

Po zastosowaniu zelu nalezy umy¢ regce, chyba ze to wlasnie rece sa miejscem leczonym.

Nie stosowa¢ dtuzej niz 7 dni.

Calkowita dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 15 gramow (7,5 g odpowiada okoto 14 cm).
Dzieci i mtodziez

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Ketores u dzieci do 15 lat.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na ketoprofen lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1 oraz na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne.

- Nadwrazliwos¢ w postaci reakcji skornej w wywiadzie na ketoprofen, kwas tiaprofenowy,
fenofibrat (leki zmniejszajace stgzenie cholesterolu), filtry UV lub perfumy.

- Znane reakcje nadwrazliwosci, takie jak objawy astmy, alergicznego niezytu blony §luzowe;j
nosa po zastosowaniu ketoprofenu, fenofibratu, kwasu tiaprofenowego, kwasu
acetylosalicylowego lub innych NLPZ.

- Nie stosowa¢ w III trymestrze cigzy.



- Nie stosowa¢ na uszkodzong lub zmieniong chorobowo skore (np. egzema, tradzik, otwarta
rana) oraz na duze powierzchnie ciala.

- Nie stosowac u dzieci ponizej 15 lat.

- Nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego w przypadku wystapienia
reakcji skornych, w tym reakcji skérnych po jednoczesnym zastosowaniu produktéw
zawierajacych oktokrylen (jedna z substancji pomocniczych stosowanych w réznych
kosmetykach i $rodkach higienicznych w celu opdznienia rozpadu pod wptywem $wiatta).

- Jakiekolwiek reakcje nadwrazliwos$ci na $wiatlo stoneczne w wywiadzie.

- Nie poddawac dziataniu promieni stonecznych leczonej powierzchni skory (nawet gdy niebo
jest zachmurzone), a takze promieni UV w solarium, w trakcie leczenia i przez 2 tygodnie po
zaprzestaniu stosowania produktu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

- W przypadku pojawienia si¢ zaburzen skory w miejscu stosowania zelu (zaczerwienienie,
wysypka) stosowanie zelu nalezy przerwac.

- Chroni¢ oczy, blony §luzowe, okolice narzadow intymnych przed kontaktem z produktem
leczniczym.

- Ostroznie stosowac u pacjentow z niewydolnoscig krazenia, zaburzeniem czynnos$ci nerek lub
watroby ze wzgledu na opisywane pojedyncze przypadki ogélnoustrojowych dziatan
niepozadanych.

- Nie nalezy stosowac produktu leczniczego pod opatrunkiem okluzyjnym.

—  Podczas stosowania zelu zaleca si¢ uzycie rekawiczek ochronnych.

- Zalecane jest chronienie leczonych obszarow skory, poprzez noszenie odziezy podczas
stosowania produktu i 2 tygodnie po zaprzestaniu aplikacji, aby unikng¢ ryzyka wystapienia
nadwrazliwosci na swiatto stoneczne

- Po zastosowaniu produktu leczniczego nalezy umy¢ rgce, chyba ze to wlasnie rgce sg miejscem
leczonym.

- Stosowanie na skore ketoprofenu wraz z oktokrylenem (filtr UV) moze powodowac¢ alergiczne
reakcje krzyzowe. W przypadku wystgpienia reakcji skornych po jednoczesnym stosowaniu
produktu leczniczego Ketores i produktow zawierajacych oktokrylen, nalezy natychmiast
zaprzestac¢ stosowania produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Z powodu matego stezenia w osoczu krwi po zastosowaniu miejscowym wystepowanie interakcji
z innymi lekami jest mato prawdopodobne.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak badan klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania miejscowego ketoprofenu.

W badaniach na zwierzgtach nie wykazano ryzyka dla ptodu, jednak nie wykonano odpowiednio
liczebnych, dobrze kontrolowanych obserwacji u cztowieka. Jedynie w przypadku zdecydowane;j
koniecznos$ci ketoprofen mozna stosowac do pigtego miesigca cigzy.

Ketoprofen stosowany doustnie w III trymestrze cigzy moze powodowaé wady rozwojowe ptodu
(uszkodzenie nerek, serca lub ptuc, przedwczesne zamknigcie przewodu tetniczego). Niesteroidowe
leki przeciwzapalne moga by¢ przyczyng przedluzonego czasu krwawienia zarowno u matki, jak
i ptodu.

Stosowanie produktu leczniczego Ketores w III trymestrze cigzy jest przeciwwskazane.
Karmienie piersia

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Ketores u kobiet w okresie karmienia piersia.




4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

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

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zestawione sa wedlug czestosci ich wystgpowania, zaczynajac od najczesciej
wystepujacych, wedlug nastepujacej konwencji: bardzo czesto ((>1/10); czgsto (=1/100, <1/10);
niezbyt czesto (=1/1000, <1/100); rzadko (=1/10000, <1/1000); bardzo rzadko (<1/10000).

Zaburzenia skory i tkanki podskérne;j:

Niezbyt czesto:
Rumien, §wiad, wysypka, pieczenie.

Rzadko:

Nadwrazliwos$¢ na $wiatto, pecherzykowe zapalenie skory, pokrzywka.

Przypadki cigezkich reakcji, takich jak: wyprysk pecherzowy lub wyprysk drobno-grudkowy, ktére
moga rozprzestrzeniac si¢ lub by¢ uogoélnione.

Donoszono o miejscowych reakcjach skornych, ktore mogg rozprzestrzeniac si¢ poza miejsce
stosowania produktu leczniczego.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:

Bardzo rzadko:
Nasilenie wystepujacej wczesniej niewydolnosci nerek.

Inne dziatania (wptyw na przewod pokarmowy, nerki) wynikaja z przenikania substancji czynnej
przez skorg, sa wigc uzaleznione od ilo$ci uzytego zelu, leczonej powierzchni skory, stopnia
wchtaniania przez tkanke, czasu trwania terapii oraz zastosowania lub nie opatrunku.

U pacjentoéw z alergia na kwas acetylosalicylowy 1 inne NLPZ moze wystapi¢ napad astmy
oskrzelowe;j.

Stwierdzone dziatania niepozgdane przemijaja po odstawieniu produktu leczniczego Ketores.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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.

4.9 Przedawkowanie


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Przedawkowanie ketoprofenu stosowanego miejscowo jest mato prawdopodobne. W przypadku
zastosowania wigkszej ilosci zelu, nalezy nadmiar zmy¢ ze skory woda.

W przypadku omytkowego spozycia zelu moga wystgpié: sennosé, nudnosci, wymioty. Spozycie
duzych dawek moze spowodowaé zahamowanie czynnosci oddechowych, $pigczke, drgawki,
krwawienie z przewodu pokarmowego, zwiekszenie lub zmniejszenie cisnienia krwi, ostra
niewydolno$¢ nerek.

Nalezy zastosowac $rodki i wdrozy¢ leczenie objawowe zwykle stosowane w przypadku leczenia
zatru¢ niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi. Jesli od przedawkowania nie uptyneta wiecej niz
1 godzina nalezy wykona¢ plukanie zotadka i zastosowac¢ leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

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

Mechanizm dziatania

Ketoprofen jest pochodng kwasu fenylopropionowego, nalezaca do niesteroidowych lekoéw
przeciwzapalnych. Ketoprofen stosowany w postaci zelu dziata przeciwzapalnie i przeciwbolowo.
Ketoprofen hamuje syntezg prostaglandyn i leukotrienow, jednak w petni nie wyjasniono mechanizmu
jego dziatania przeciwzapalnego.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja
Po zastosowaniu miejscowym stezenie ketoprofenu w tkankach w okolicy miejsca podania jest

podobne jak po podaniu doustnym, natomiast stgzenie w osoczu jest okoto 60-krotnie mniejsze.

Metabolizm
Ketoprofen w matej ilosci kumuluje si¢ w organizmie. Ketoprofen jest metabolizowany w watrobie.

Eliminacja
Ketoprofen jest wydalany przez nerki w postaci nieaktywnych metabolitow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol 96%
Karbomer 980 NF
Trolamina

Olejek lawendowy
Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Brak



6.3 OKres waznosSci

2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu — 6 miesiecy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé¢ w lodowce ani nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrang od wewnatrz lakierowana, zamknigta zakretkag z HDPE zawierajaca 50
g lub 100 g zelu umieszczona w pudetku tekturowym.

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praga 7

Republika Czeska

tel. +420 2347196601
czech.info@valeant.com

8.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

21167

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2 maj 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



