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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WELASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Febrofen 200 mg kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 200 mg ketoprofenu (Ketoprofenum).
Substancje pomocnicze, patrz: punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu.

Twarde zelatynowe kapsulki, rozmiar 1, o przejrzystym denku i rézowym wieczku, zawierajace biale
lub prawie biate kuliste mikrogranulki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie przewleklych zapalnych choréb reumatycznych, zwlaszcza reumatoidalnego
zapalenia stawow.

Objawowe leczenie cigzkich zmian zwyrodnieniowych staw6w, jesli niezbedna dawka wynosi 200 mg
na dobe.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Doustnie.

Dorosli: jedna kapsutka 200 mg raz na dobe, podczas positku. Kapsutke nalezy potknaé w catosci,
popijajac szklanka wody.

W przypadku fagodnych zaburzen Zzotadkowo-jelitowych, celowe moze byé stosowanie lekow
neutralizujacych lub oslaniajacych btong sluzowa Zotadka. Zwiazki glinu o dzialaniu neutralizujacym
nie zmniejszaja wchtaniania ketoprofenu.

Przyjmowanie leku przez najkrétszy okres konieczny do fagodzenia objawéw zmniejsza ryzyko
dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4.).

Maksymalna dawka dobowa 200 mg ketoprofenu.
4.3. Przeciwwskazania

Ketoprofen jest przeciwwskazany w nastgpujacych przypadkach:

- rozpoznana nadwrazliwo$¢ na ketoprofen lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza produktu
leczniczego;

- nadwrazliwo$¢ na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), w tym kwas acetylosalicylowy
(z powodu ryzyka wystapienia napadow astmy aspirynowe;j lub innych alergicznych reakcji
nadwrazliwo$ci);

- czynna lub w wywiadzie choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy;

- cigzka niewydolnos$¢ watroby lub nerek;

- III trymestr ciazy 1 okres karmienia piersia;

- wiek ponizej 15 lat;

- cigzka niewydolnos¢ serca;

- czynne krwawienie, np. z przewodu pokarmowego lub naczyn mézgu.
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4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentow z astma oskrzelowa oraz przewleklym niezytem nosa, przewlektym zapaleniem zatok

i (lub) polipowatoscia nosa wystepuje zwigkszone ryzyko alergii na kwas acetylosalicylowy i inne leki
z grupy NLPZ. Podanie ketoprofenu u tych pacjentéw moze wywola¢ napad astmy, skurcz oskrzeli,
szczegOlnie u 0s6b z nadwrazliwos$cia na kwas acetylosalicylowy lub leki z grupy NLPZ.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentéw z toczniem
rumieniowatym ukfadowym oraz mieszang choroba tkanki taczne;.

Nalezy unika¢ stosowania ketoprofenu z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (w tym
selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy 2 -COX-2) i salicylanami w duzych dawkach ze
wzgledu na mozliwo$¢ zwigkszenia dziatan niepozadanych.

Stosowanie ketoprofenu moze by¢ przyczyna krwawienia z przewodu pokarmowego, choroby
wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy lub perforacji jelit (u niektérych pacjentéw ze skutkiem
Smiertelnym), ktére moga wystapi¢ podczas przyjmowania ketoprofenu nawet bez objawow
zwiastunowych. Nalezy zachowac ostroznos¢, stosujac ketoprofen u pacjentéw, u ktérych w
wywiadzie wystgpowaly zaburzenia zotadka i jelit. Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego
zwigksza sig u pacjentow w podesztym wieku, kt6rzy sa bardziej podatni, pacjentéw o matej masie
ciala, a takze u pacjentow z chorobami ptytek krwi lub przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe,
inhibitory ptytek, kortykosteroidy lub selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotniny

(patrz punkt 4.5).

Jesli wystapia objawy krwawienia lub choroby wrzodowej zoladka i (lub) dwunastnicy, produkt
leczniczy nalezy natychmiast odstawi¢. W przypadku tagodnych dolegliwoéci ze strony zotadka
mozna stosowac leki neutralizujace sok zotadkowy lub ostaniajace btone $luzowa Zotadka.
Podobnie jak inne leki z grupy NLPZ, ketoprofen moze maskowa¢ objawy rozwijajacego sie
zakazenia (infekcji).

Ketoprofen nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow z zaburzeniami zotadka i jelit i poddaé tych
pacjentow szczegolnej obserwacji w przypadku takich zaburzen jak: zapalenie btony §luzowej
zotadka i (lub) dwunastnicy, wrzodziejace zapalenie okreznicy, choroba Crohna.

Pacjentow z reakcjami nadwrazliwoéci na §wiatlo stoneczne lub fototoksycznosécia w wywiadzie,
nalezy dokfadnie obserwowa¢ podczas podawania ketoprofenu.

U pacjentéw w podesztym wieku, a takze u 0s6b z niewydolno$cia serca lub zaburzeniami czynnosci
watroby, przewlektymi zaburzeniami czynnosci nerek oraz zaburzeniami gospodarki wodnej

(np. odwodnienie w wyniku stosowania lekéw moczopednych, hipowolemia po zabiegu
chirurgicznym lub z innych przyczyn) ketoprofen, poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn, moze
zaburza¢ czynno$¢ nerek. W poczatkowym okresie leczenia u tych pacjentéw niezbedne jest
szczegbtowe monitorowanie wielkosci diurezy oraz innych wskaznikéw czynnosci nerek. Zaburzenie
czynnos$ci nerek moze prowadzi¢ do obrzgkéw i zwigkszenia stezenia azotu pozabiatkowego w
Surowicy.

U pacjentoéw z niewydolno$cia serca, szczegdlnie w wieku podesztym moze wystapi¢ zwickszenie
objawow niepozadanych, w wyniku zatrzymania ptynéw i sodu w organizmie.

U takich pacjentow nalezy monitorowa¢ czynno$¢ serca i nerek (patrz réwniez punkt 4.3).

U pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby konieczna jest dokladna obserwacja (nalezy
okresowo oznacza¢ aktywno$¢ aminotransferaz).

Szczegblng ostroznos¢ zaleca sig w przypadku stosowania ketoprofenu u 0séb w wieku podesztym,
zwlaszcza z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek. Podczas dtugotrwatego leczenia ketoprofenem
nalezy wykonywa¢ badania wskaznikéw morfologii krwi oraz kontrolowaé wskazniki czynnoci
watroby oraz nerek.

W przypadku wystapienia zaburzen widzenia nalezy przerwa¢ stosowanie produktu leczniczego.
Stosowanie ketoprofenu moze niekorzystnie wplywac na ptodno$é u kobiet i nie jest zalecane

u kobiet, ktore planuja zajs¢ w ciaze. W przypadku kobiet, ktore maja trudnosci z zajsciem

w ciazg lub ktore sa poddawane badaniom w zwiazku z nieplodnoScia, nalezy rozwazy¢ zakoficzenie
stosowania ketoprofenu.
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Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.2 oraz wpltyw na przewdd
pokarmowy i uktad krazenia ponizej).

Wplyw na uktad krqienia i naczynia mozgowe

Pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym w wywiadzie lub fagodng do umiarkowanej zastoinowa
niewydolnoScia serca, z zatrzymaniem ptynow i z obrzekami nalezy odpowiednio kontrolowaé

1 wydawac wlasciwe zalecenia. Zatrzymanie ptyndw i obrzeki byly zglaszane w zwiazku z leczeniem
NLEZ.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, Ze przyjmowanie niektérych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (szczegélnie dtugotrwale w duzych dawkach) jest
zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatorow tetnic (np. zawat serca lub udar).

Dane te sa niewystarczajace, aby wykluczy¢ takie ryzyko w przypadku przyjmowania ketoprofenu.
Pacjenci z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym, zastoinowa niewydolnoscia serca, choroba
niedokrwienna serca, chorobg tetnic obwodowych lub choroba naczyn mézgu powinni by¢ leczeni
ketoprofenem bardzo rozwaznie. Podobna rozwage nalezy zachowa¢é przed rozpoczeciem
dhugotrwalego leczenia pacjentéw z czynnikami ryzyka chordb uktadu krazenia (np. nadci$nienie
tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

Wplyw na skore i tkanke podskorng

Bardzo rzadko raportowane w zwiazku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ byly ciezkie reakcje
skorne, niektore z nich Smiertelne, wlaczajac zapalenie skory ztuszczajace, zespot Stevensa-Johnsona i
martwica toksyczno-rozptywna naskorka. Najwigksze ryzyko wystapienia tych ciezkich reakcji
wystepuje na poczatku terapii, w wigkszo$ci przypadkéw w pierwszym miesigcu stosowania produktu
leczniczego. Nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego po wystapieniu pierwszych
objawow: wysypki skornej, uszkodzenia bony sluzowej jamy ustnej lub innych objawéw
nadwrazliwosci.

Ze wzgledu na obecno$¢ sacharozy pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi z
nietolerancja fruktozy, zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

Nie ustalono bezpieczefistwa stosowania ketoprofenu u dzieci. Nie nalezy stosowa¢ produktu
leczniczego u pacjentéw ponizej 15 lat.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Ryzyko zwiazane z hiperkaliemia:

Niektore leki, takie jak: sole potasu, leki moczopgdne powodujace hiperkaliemig, inhibitory
konwertazy angiotensyny, blokery receptora angiotensyny II, NLPZ, heparyny (drobnoczasteczkowe
lub niefrakcjonowane), cyklosporyna, takrolimus, trimetoprym moga powodowa¢ wystapienie
hiperkaliemi.

Wystapienie hiperkaliemi moze zaleze¢ od obecnosci czynnikéw dodatkowych.

Ryzyko wystapienia hiperkaliemi zwigksza si¢ gdy wyzej wymienione leki stosowane sa
jednoczesnie.

Ryzyko zwiazane ze stosowaniem lekoéw antyagregacyinych:

Niektore leki powoduja wystapienie interakcji w zwiazku z wykazywaniem dziatania hamujacego
agregacjg plytek. Naleza tu: kwas acetylosalicylowy i niesteroidowe leki przeciwzapalne, tyklopidyna,
klopidogrel, tyrofiban, eptyfibatyd, abcyksymab, iloprost.

Jednoczesne zastosowanie lekéw antyagregacyjnych zwigksza ryzyko krwawienia, podobnie jak
jednoczesne podanie heparyny, doustnych lekow przeciwzakrzepowych i trombolitycznych.
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Jednoczesne stosowanie ketoprofenu z wymienionymi lekami powoduje koniecznos¢ doktadnej
obserwacji stanu klinicznego pacjenta oraz wykonywania badan wskaznikow laboratoryjnych.

Nie zaleca sig jednoczesnego stosowania ketoprofenu 7 nastgpujqcymi lekami:

* inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy 2 -COX-
2) 1 salicylany w duzych dawkach.

Jednoczesne stosowanie prowadzi do zwigkszenia dziatan niepozadanych (zwlaszcza ryzyka
powstania owrzodzenia przewodu pokarmowego oraz krwawienia z przewodu pokarmowego).

¢ doustne leki przeciwzakrzepowe (warfaryna, acenokumarol) i heparyny podawane parenteralnie:
Ketoprofen hamuje agregacje ptytek krwi oraz podraznia btong Sluzowa zotadka i moze zwigkszaé
dziatanie doustnych lekéw przeciwzakrzepowych oraz heparyny podawanej parenteralnie, co
prowadzi do zwigkszonego ryzyka krwawienia, zwlaszcza z przewodu pokarmowego. Nie zaleca sig
stosowania wymienionych produktéw leczniczych jednoczesnie z ketoprofenem. Je$li jednoczesne
stosowanie tych produktéw leczniczych jest niezbgdne, nalezy nalezy uwaznie obserwowaé objawy
kliniczne u pacjenta oraz regularnie kontrolowac¢ czas krwawienia i czas protrombinowy.

Nie nalezy stosowac terapii z NLPZ dtuzej niz kilka dni.

o it

Podobnie do innych lekow z grupy NLPZ, ketoprofen zmniejsza wydalanie litu i moze zwigkszaé
jego stezenie w surowicy nawet do wartosci toksycznych. Nie zaleca sig jednoczesnego stosowania
ketoprofenu z solami litu. Jesli podawanie takie jest konieczne, nalezy monitorowaé stezenia litu

w surowicy 1 odpowiednio modyfikowac jego dawki.

* metotreksat (w dawkach wigkszych niz 15 mg/tydzien):

Jednoczesne stosowanie metotreksatu w duzych dawkach (wigkszych niz 15 mg/tydzien) powoduje
zwigkszone ryzyko toksyczno$ci hematologicznej, ktére zwiazane jest ze zwigkszaniem stezenia
metotreksatu w surowicy, wskutek wypierania go przez ketoprofen z potaczen z biatkami surowicy

i przedtuzaniem okresu poltrwania metotreksatu. U pacjentow, ktorzy byli leczeni wezesniej
ketoprofenem, nalezy odstawi¢ ketoprofen przynajmniej 12 godzin przed podaniem metotreksatu; jesli
po zakonczeniu terapii metotreksatem istnieje konieczno$¢ podania ketoprofenu, to rowniez nalezy
zachowa¢ 12-godzinny odstep migdzy zakonczeniem leczenia metotreksatem, a podaniem
ketoprofenu.

Nalezy zachowac srodki ostroinosci podczas jednoczesnego stosowania ketoprofenu z
nastepujqcymi lekami:
* leki moczopedne, inhibitory konwertazy angiotensyny oraz leki blokujace receptor

angiotensyny II:
U pacjentéw otrzymujacych leki moczopgdne, a szczegélnie u pacjentéw odwodnionych, jednoczesne
stosowanie ketoprofenu moze prowadzi¢ do zmniejszenia przeptywu nerkowego (wskutek hamowania
syntezy prostaglandyn), zmniejszenia ich dziatania diuretycznego, saluretycznego, zmniejszajacego
cisnienie tetnicze krwi i do wystapienia niewydolno$ci nerek. Podczas rownoczesnego stosowania
z inhibitorami konwertazy angiotensynsy oraz blokerami receptora angiotensyny II, ketoprofen moze
zmniejszy¢ skuteczno$¢ tych produktow leczniczych. Pacjenci, ktorzy beda stosowali wymienione
produkty lecznicze jednocze$nie z ketoprofenem, powinni przed rozpoczeciem leczenia zostaé
nawodnieni; nalezy takze pamigta¢ o kontrolowaniu wskaznikéw czynnosci nerek (patrz punkt 4.4).

+ metotreksat (w dawkach mniejszych niz 15 mg/tydzien):

Podczas pierwszych tygodni jednoczesnego stosowania ketoprofenu i metotreksatu w dawkach
mniejszych niz 15 mg/tydzien nalezy wykonywac¢ badanie wskaznikow morfologii krwi co tydzien,
a u pacjentéw z niewydolnoscia nerek oraz w podesztym wieku czescie;.

o kortykosteroidy
Zwigkszenie ryzyka wystapienia owrzodzenia w przewodzie pokarmowym i krwawienia.
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e pentoksyfillina
Podczas jednoczesnego stosowania z ketoprofenem wystepuje zwigkszone ryzyko krwawienia. Nalezy
obserwowac pacjenta i monitorowa¢ czas krwawienia.

e antybiotyki z grupy chinolonéw
U pacjentow stosujgcych jednoczesnie niesteroidowe leki przeciwzapalne i antybiotyk z grupy
chinolonoéw zwigksza si¢ ryzyko wystapienia drgawek.

e sulfonamidy:

Rownoczesne podanie ketoprofenu z dtugo dziatajacymi sulfonamidami powoduje gwattowne
zwigkszenie ich dziatania przeciwbakteryjnego, ale rownoczes$nie nastgpuje szybsza ich eliminacja
1 skrocenie okresu pottrwania.

Podczas jednoczesnego stosowania 7 ketoprofenem nalezy zwrécié szczegolng uwage na:

* inne leki hamujace agregacje ptytek (tyklopidyna, klopidogrel, tyrofiban, eptyfibatyd,
abcyksymab, iloprost) - zwigksza sig ryzyko wystapienia krwawienia;

¢ inne leki wywotujace hiperkaliemig (sole potasu, inhibitory konwertazy angiotensyny, blokery
receptora angiotensyny I, inne NLPZ, heparyny (drobnoczasteczkowe lub niefrakcjonowane),
cyklosporyna, takrolimus, trimetoprym) - ryzyko wystapienia hiperkaliemi;

* leki blokujace receptory B-adrenergiczne - ryzyko zmniejszenia skutecznosci tych lekow
(ketoprofen hamujac syntezg prostagladyn powoduje zmniejszenie dzialania zmniejszajacego
cisnienie tetnicze);

* cyklosporyna, takrolimus - zwigkszone ryzyko nefrotoksycznosci, zwlaszcza u pacjentéw w
podesztym wieku;

* ketoprofen moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ domacicznych $rodkéw antykoncepcyjnych.

* probenecyd — jednoczesne stosowanie z ketoprofenem moze znacznie zmniejszyé
klirens osoczowy ketoprofenu;

* inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI) - zwigkszone ryzyko krwawienia z
przewodu pokarmowego.

¢ podawanie ketoprofenu tacznie z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi moze spowodowaé

zwigkszenie ich dziatania hipoglikemizujacego.

¢ kortykosteroidy — zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego

* ketoprofen moze zmniejszy¢ wskaznik przesaczania ktebuszkowego i zwiekszy¢ stezenie
glikozydow nasercowych w surowicy.

Zwiazki glinu o dziataniu neutralizujacym nie zmniejszaja wchlaniania ketoprofenu.

4.6. Cigza lub laktacja

Cigza.

[11I trymestr: w badaniach na zwierzetach nie wykazano ryzyka dla ptodu, jednak nie wykonano
odpowiednio liczebnych, dobrze kontrolowanych obserwacji u kobiet w ciazy. Produkt leczniczy moze
byt stosowany w I i II trymestrze ciazy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

W III trymestrze ciazy niesteroidowe leki przeciwzapalne moga powodowaé powazne zaburzenia

u ptodu; zaburzenia te moga dotyczy¢ uktadu oddechowego i krazenia tetniczego (przedwczesne
zamkniecie przewodu tetniczego Botalla, mogace by¢ przyczyna nadcisnienia phucnego) oraz nerek
(mozliwos$¢ wystapienia niewydolnosci nerek z matowodziem). Niesteroidowe leki przeciwzapalne
stosowane bezposrednio przed porodem moga by¢ przyczyna przedtuzonego czasu krwawienia
zar6wno u matki jak i plodu. Stosowanie ketoprofenu, w III trymestrze ciazy jest przeciwwskazane.

Laktacja
Nie zaleca sig stosowania ketoprofenu u kobiet podczas karmienia piersia.

MINISTERSTWO ZDROWIA
5 Departament Polityki Lekowej i Farmacj
00-952 Warszawa
ul. Miodowa 15




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

Nalezy ostrzec pacjenta, ze wystgpujace niekiedy zawroty glowy, senno$é, zaburzenia widzenia moga
zaburza¢ zdolnos¢ kierowania pojazdami i obstuge urzadzen mechanicznych.

4.8. Dzialania niepozadane
Nastepujace dzialania niepozadane sa wymienione na podstawie klasyfikacji uktadow i narzadow i
przy uzyciu nastgpujacej konwencji: bardzo czgsto (=1/10), czgsto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto
(=/1000 do <1/100); rzadko ( =/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000).

Zaburzenia zotadka i jelit:

- nudnosci, wymioty, biegunka, zaparcie, wzdecia, niestrawno$¢, zgaga, bdle brzucha;

- zapalenie btony $luzowej zotadka, zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, rzadziej zapalenie btony
sluzowej okreznicy, zaburzenia smaku;

- ketoprofen podawany doustnie w dawce 200 mg na dobe zwigksza ryzyko wystapienia krwawienia
z przewodu pokarmowego, ryzyko zwieksza sie wraz ze zwiekszaniem dawki;

- cigzkie dzialania niepozadane: choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienie
z przewodu pokarmowego i perforacja jelit (niekiedy ze skutkiem $miertelnym szczegdlnie u
0s6b w podesztym wieku).

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: wysypka, zaczerwienienie, $wiad, pokrzywka, nasilenie
objawow przewleklej pokrzywki, nadwrazliwos$¢ na $wiatlo, tysienie, zesp6t Stevensa-Johnsona oraz
zespot Lyella.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia: duszno$¢, mozliwo$¢ wystapienia
napadu astmy, skurcz oskrzeli (szczegélnie u pacjentéw z rozpoznana nadwrazliwoécia na inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne).

Zaburzenia uktadu immunologicznego: bardzo rzadko reakcje anafilaktyczne (w tym wstrzas
anafilaktyczny), obrzgk naczynioruchowy.

Zaburzenia uktadu nerwowego: bole i zawroty glowy, senno$¢, parestezje, bardzo rzadko drgawki.

Zaburzenia psychiczne: zaburzenia nastroju.

Zaburzenia oka: zaburzenia widzenia (niewyrazne widzenie).

Zaburzenia ucha i blednika: szumy uszne.

Zaburzenia nerek i drég moczowych: moze wystapi¢ ostra niewydolno$¢ nerek, zwlaszcza u 0séb z
istniejacymi wezesniej zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) u pacjentéw odwodnionych, rzadko
srodmiazszowe zapalenie nerek, zespot nerczycowy.

Zaburzenia watroby 1 drog zétciowych: zwigkszenie aktywno$ci aminotransferaz, rzadko zapalenie
watroby.

Zaburzenia krwi i uktadu chfonnego: obserwowano trombocytopenig, niedokrwisto$¢ spowodowana
przewlektym krwawieniem, rzadko wystepowata leukopenia z mozliwg agranulocytoza, zahamowanie
czynnosci szpiku.

Zaburzenia naczyniowe: rozszerzenie naczyn.

Zaburzenia ogélne: zwigkszenie masy ciala.
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Badania diagnostyczne: hiperkaliemia (patrz punkt 4.5 ).

Zaburzenia serca: w zwiazku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystepowanie obrzekow,
nadcisnienia tetniczego i niewydolnosci serca.

Z badan klinicznych 1 danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektérych NLPZ
(szczegolnie dlugotrwale w duzych dawkach) jest zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
zatorow tetnic (np. zawat serca lub udar), patrz punkt 4.4.

4.9. Przedawkowanie

Zaobserwowanymi objawami po przedawkowaniu ketoprofenu byty: bol glowy, senno$é, nudnosci,
wymioty, biegunka, bol brzucha. W przypadku przedawkowania duzymi dawkami ketoprofenu moga
wystapi¢: niedocisnienie tetnicze lub nadci$nienie tgtnicze, trudnosci w oddychaniu, zatrzymanie
oddechu, krwawienie z przewodu pokarmowego; rzadko wystepuja Spiaczka, drgawki, ostra
niewydolno$¢ nerek.

Postgpowanie w przypadku przedawkowania: nalezy natychmiast odstawi¢ produkt leczniczy.
Jezeli od przedawkowania produktu leczniczego nie uptyneta godzina nalezy rozwazy¢ ptukanie
zofadka i podanie wegla aktywowanego w ilosci od 60 g do 100 g u dorostych, od 1 g/kg me.

do 2 g/kg mc. u dzieci oraz rozpocza¢ leczenie objawowe i podtrzymujace czynnosci Zyciowe.
Wskazane moze by¢ zwigkszenie diurezy. W przypadku wystapienia niewydolno$ci nerek mozna
w celu usunigcia produktu leczniczego z krazenia zastosowa¢ hemodialize. Brak specyficznego
antidotum.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne
kwasu propionowego, kod ATC: M 01 AE 03.

Ketoprofen, pochodna kwasu fenylopropionowego, nalezy do grupy niesteroidowych lekéw

o dziataniu przeciwzapalnym, przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym.

Mechanizm dziatania polega na hamowaniu cyklooksygenazy, enzymu odpowiedzialnego za synteze
prostaglandyn. Jest réwniez antagonista bradykininy.

Hamuje syntezg leukotrienow, zmniejsza agregacjg ptytek krwi, wywiera stabilizujacy wptyw na
btony otaczajace lizosomy.

Produkt leczniczy Febrofen 200 mg jest postacia charakteryzujaca si¢ kontrolowanym uwalnianiem
substancji czynnej, okreslonym w jednostce czasu; uwalnianie substancji czynnej nastepuje

w zasadowym $rodowisku jelita cienkiego.

5.2. Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wechlanianie

Ketoprofen dobrze si¢ wchiania z przewodu pokarmowego. Maksymalne stezenie we krwi po podaniu
doustnym wystepuje po okoto 7 godzinach.

Biodostgpnos¢ ketoprofenu wynosi okoto 90%. Pokarm nie wptywa na biodostepno$¢ produktu
leczniczego jednak zmniejsza szybko§¢ wehfaniania i maksymalne stezenie produktu leczniczego we
krwi. Leki neutralizujace nie wptywaja na wchtanianie produktu leczniczego.
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Dystrybucja

Ketoprofen jest w 99% zwiazany z biatkami osocza, gtéwnie z albuminami.

Ketoprofen przenika do ptynu maziowego oraz przestrzeni stawowych: torebki stawowej, maziowki
i tkanek sciggnistych.

Ketoprofen przenika réwniez do ptynu mézgowo-rdzeniowego oraz przez barierg tozyskowa.

Po wielokrotnym podaniu produktu leczniczego ketoprofen nie ulega kumulacji.

Metabolizm

Ketoprofen jest metabolizowany w watrobie, glownie przez sprzeganie z kwasem glukuronowym

i w niewielkim stopniu przez hydroksylacje. Mniej niz 1% ketoprofenu jest wydalane w postaci nie
zmienionej. Zarowno ketoprofen jak i jego metabolity wydalane sa glownie w moczu; wydalana ta
droga ilo$¢ metabolitu sprzgzonego z kwasem glukuronowym wynosi okoto 65% do 85 % podane;j
dawki.

Wydalanie
Po 5 dniach po podaniu doustnym dawki produktu leczniczego okoto 80% dawki ketoprofenu zostaje

wydalone w moczu. Metabolity sa nieaktywne farmakologicznie. Wydalanie z kalem wynosi od 1%
do 8%.

Szczegdlne grupy pacjentow

Osoby w podesztym wieku - wchlanianie ketoprofenu nie zmienia sig; ulega wydtuzeniu okres
pottrwania leku oraz zmniejsza sig klirens nerkowy i osoczowy.
Pacjenci z niewydolnosciq nerek - zmniejsza sig klirens nerkowy i osoczowy, a ulega wydtuzeniu
okres poltrwania leku, proporcjonalnie do ciezkosci niewydolno$ci nerek.
Pacjenci z niewydolnosciq watroby - nie ulega zmianie klirens osoczowy i okres péttrwania w fazie
eliminacji; okoto dwukrotnie zwigksza sig ilo$¢ produktu leczniczego nie zwiazanego z biatkami.
5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Makrogol 4000, etyloceluloza, kwas stearynowy, amoniowego metakrylanu kopolimer (typ B) —
Eudragit RS, szelak, talk, peletki neutralne (sacharoza, skrobia kukurydziana), erytrozyna (E 127),
tytanu dwutlenek (E 171), Zzelatyna.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie znane.

6.3. Okres waznos$ci

2 lata.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ przed dostepem $wiatla i wilgoci.
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6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC zawierajace 10 kapsutek. Wielkoé¢ opakowania 20, 30, 60 lub 90
sztuk (dwa, trzy, sze$¢ lub dziewig¢ blistrow) w tekturowym pudetku z ulotka.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci

Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Medana Pharma S.A.
98-200 Sieradz, ul. Wi. Lokietka 10

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie Nr 4133

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

Data wydania pierwszego pozwolenia: 29.04.1999r.
Data przedtuzenia pozwolenia: 28.06.2004r./06.05.2005r./05.11.2008r.

10. DATA ZATWIERDZENIA TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO:

2009 -10- 0 §
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