CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Refastin
100 mg

tabletki powlekane

2, SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJII CZYNNYCH
1 tabletka zawiera 100 mg ketoprofenu (Ketoprofenum).

Substancje pomocnicze, patrz: punkt 6.1,
Produkt feczniczy zawiera taktozg (patrz punkt 4.4)
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1, Wskazania do stosowania
Objawowe leczenie:

QVRAWDZ@ND

- chor6b reumatycznych, w tym reumatoidalnego zapalenia stawow oraz zapalenia kosci 1 stawow,
- zZouan zwyrodnieniowych stawow, preebiegajacych z duzym nasileniem bélu i znacznie

uposledzajaeych sprawnoéé chorego.
Bdie roznego pochodzenia 0 nasileniu stabym do viarkowanego.
Bolesne miesiaczkowanie.

4,2. Dawkowanie i sposéb podawania

W objawowym diugotrwatym leczeniu: i Iub 2 tabletki na dobe, ti. 100 lub 200 mg na dobe

w jednej b w dwdéch dawkach podzieionych,

W objawowym krotkotrwatym leczeniu ostrych stanow: 3 tabletki na dobe, tj. 300 mg na dobe

w trzech dawkach podzielonych.

Tabletki nalezy przyjmowaé podezas positku, popijajac szklanka wody. Tabletkg nalezy potkna¢

w catosel, me rozgryzaé,

Przyjmowanie produktu leczmczego w najmniejszej dawee skutecznej przez najkrotszy okres
konijeczny do fagodzema objawdw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4.)

4.3, Przeciwwskazania
Ketoprofen jest przeciwwskazany w nastepujacych pzzypadkach

- 10ZpozZhana nadwrazhwosc na ketoprofen lub na ktérakolwiek substancye pomocnicza produktu

leczniczego,

- nadwrazliwos¢ na produkty lecznicze o zblizonym dziataniu (niestercidowe leki przeciwzapalne -
NLPZ, np. kwas acetylosalicylowy), w tym astma aspirynowa wystepujaca po Zastosowaniu

niesteroidowych lekéw przeciwzapainych,
- czyana lub nawracajaca choroba wrzodowa zotadka 1 (lub) clwunastmcy,
- cigzka miewydolnosé watroby lub nerek,
- I trymesitr ciaZy 1 okres Karmienia piersia,
- cigzka niewydolnos¢ serca,
- ¢Zynne krwawiente, np. z przewodu pokarmowego [ub naczyh mozgu.
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4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania
U pacjentow z astma oskrzelowa oraz przewiektym niezytem nosa, przewleklym zapaleniem zatok
1 (lub) polipowatodcia nosa wystgpuje zwiekszone ryzyko alergii na kwas acetylosalicylowy i inne
leki z grupy NLPZ. Podanie ketoprofenu u tych pacjentow moze wywota¢ napad astmy, skurcz
oskrzeli, szczegdlnie u 0séb z nadwrazliwoscig na kwas acetylosalicylowy Iub leki z grupy NLPZ.
Stosowante ketoprofenu moze by¢ przyczyna krwawienia z przewodu pokarmowego, choroby
wrzodowe) zotadka 1 (lub) dwunastnicy fub perforacji, ktdre moga wystapié podczas przyymowaima
ketoprofenu nawet bez objawow zwiastunowych, Nalezy zachowaé ostroznosé, stosujac ketoprofen
u pacjentdw, u ktorych w wywiadzie wystepowaty zaburzenia zotadka i jelit. Ryzyko krwawienia
- Z przewodu pokarmowego zwigksza sig u pacgjentow w podesziym wieku, ktérzy sa bardzie) podatni,
pacjentow o matej masie ciafa, a takze u pacjenidéw z chorobami phytek krwi lub przyymujacych leki
przeciwzakrzepowe lub mhibitory ptytek (patrz punkt 4.5.). Jesli wystapig objawy krwawiena tub
choroby wrzodowej zotadka 1 (Iub) dwunastnicy, produkt {eczniczy nalezy natychmiast odstawié.
W przypadku fagodnych dolegliwosci ze strony zotadka mozna stosowaé leki neutralizujace sok
zofadkowy lub ostaniajace blong sluzowsg zotadka.
Podobnie jak.inne leki z grupy NLPZ, ketoprofen moze maskowaé obJawy rozwg ajacego sig
Zakazenia,
Ketoprofen nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z zaburzeniami zotadka 1 jelit 1 poddaé tych
pacientéw szezegdlne) obserwacji w przypadku takich zaburzen jak: zapaleme blony sluzowej
zotadka 1 (lub) dwunastnicy, wrzodziejace zapalenie okrgznicy, ¢choroba Crohna.
Pacjentdw z reakecjami nadwrazliwose: na wiatio stoneczne lub fototoksycznoscia w wywiadzie,
nalezy dokfadnie obserwowac podczas podawania ketoprofenu, U pacjentow w podesziym wieku,
a takze u 0sdb z niewydolnoscia serca fub zaburzeniami czynnosc: watroby, przewlektymi
zaburzenmami czynnosci nerek oraz zaburzeniami gospodarki wodnej (np. odwodnienie w wyniku
stosowania lekdw moczopgdnych, hipowolemia po zabiegu chirurgicznym tub z maych przyczyn)
ketoprofen, poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn, moze zaburzaé czynno$é nerek.
W poczatkowym okreste leczemia u tych pacjentow niezbedne jest szezegblowe monitorowanie
wielkosci diurezy oraz inmych wskaznikoéw czynnoscl nerek. Zaburzenie czynnosci nerek moze
prowadzié do obrzekéw 1 zwiekszenia stezenia azotu pozabiatkowego w surowicy.
U pacjentdw z niewydolnoscia serca, szczegblnie w wieku podesziym moze wystapié nasilenie
objawow niepozadanych, w wyniku zatrzymama ptyndw i sodu w organizmie. U takich pacjentow
nalezy monitorowaé czynnos¢ serca 1 nerek (patrz rowniez punkt 4.3.).
U pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby konieczna jest dokiadna obserwacja (nalezy
okresowo oznaczaé aktywnos¢ aminotransieraz) 1 mdywidualoe dostosowanie dawki
produktu leczniczego.
Szczegolna ostroznos¢ zaleca si¢ w przypadku stosowaria ketoprofenu 1 0s6b w wieku podesztym,
zwlaszcza z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek. U tych pacjentow nalezy rozwazyc
zmnigjszenie dawki produkiv leczniczego. Podezas dhugotrwatego ieczenia ketoprofenem nalezy
wykonywaé badarua wskaznikow morfologii krwi oraz kontrolowa¢ wskazniki ¢zynnosci watroby
oraz nerek.
Stosowanie ketoprofenu moze mekorzystnie wptywaé na piodno$é v kobiet 1 nie jest zalecane
-u kobiet, ktore planuja zaj$¢ w ciaze. W przypadku kobiet, kidre majg trudnosci z zajsciem w ciaze,
ub ktore sa poddawane badanmom w zwiazku z meptodnoscia, nalezy rozwazy¢ zakonczenie
stosowania ketoprofenu.
Przyjmowanle produktu leczniczego w najmniejszej dawce slscutecznej przez najkrotszy okres
konieczny do lagodzema objawodw zmnigjsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.2
oraz wplyw na przewod pokarmowy 1 uklad krazenia ponizej).

Wplyw na uktad krqienia ¢ naczynia mozgowe

Pacjentoéw z nadcisnieniem tetniczym w wywiadzie iub fagodna do umiarkowanej zastomnows
niewvydolnoscig serca, z zatrzymaniem piynow 1 z obrzgkami nalezy odpowiednio

kontrolowad 1 wydawaé wiasciwe zalecenia. Zatrzymanie piynow 1 obrzeki byty zgtaszane w zwigzku
z leczeniem NILPZ,

Z badan klinicznych 1 danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie nicktorych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (szczegdinie dlugotrale w duzych dawkach) jest
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zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatorow tgtnic (np. zawat serca lub udar). Dane
‘e 53 niewystarczaj ace, aby wykluczy¢ takie ryzyko w przypadku przyjmowania ketoprofenu.
Pacjenci z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym, zastoinowa niewydoinoscia serca,
. choroba niedokrwienna serca, choroba tetime obwodowych Jub choroba naczyn moézgu
powmnni by¢ leczeni ketoprofenem bardzo rozwazne. Podobng rozwage nalezy
zachowa¢ przed rozpoczeciem diugotrwatego teczenia pacjentdw z czynnikami ryzyka chordb
ukfadu krazenia (np. nadcisnienie tetmicze, hiperlipidemia, cukrzyca, paleme tytoniu).

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczna

nietolerancia galaktozy, medoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wehdamania glukozy-
galaktozy. .

Nie' ustalono bezpreczefistwa stosowania ketoprofenu u dzieci. Nie zaleca si¢ stosowania preparatu
ponizej 15 lat.

-4.5, Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje mterakcy
Ryzyko zwiazane z hiperkaliemiy;

Niektare leki, takie jak: sole potasu, leki moczopedne, mhibitory konwertazy angiotensyny, blokery
receptora anglotensyny I, NLPZ, heparyny (drobnoczasteczkowe lub mefrakcjonowane),
cyklosporyna, takrolimus, trimetoprym moga powodowac wystapienie hiperkaliemi.

Wystapienic hiperkaliemn moze zaleze¢ od obecnosci czynnikow dodatkowych.

Ryzyko wystapiema hlperkahem zwu;ksza si¢ gdy wyze] wymienione produkty leczmcze stosowane
sa Jednoczesnie.,

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem lekow antfgagm' gacyjnych:

Szereg lekow powoduye wystapienie interakcji w zwiazku z wykazywamem dziatania hamujacego

. agregacje piytek. Naleza tu: kwas acetylosalicylowy i niesteroidowe leki przeciwzapalne, tyklopidyna,
* klopidogrel, tyrofiban, eptyfibatyd, abcyksymab, iloprost.

Jednoczesne zastosowanie lekéw antyagregacyjnych zwigksza ryzyko krwawiema, podobme

jak jednoczesne podanie heparyny, doustnych lekow przeciwzakrzepowych 1 trombolitycznych.

Sytuacje takie powodujg koniecznodé uwaznej obserwacji objawow klinicznych oraz wykonywania

okresowych badan wskaznikow laboratoryjnych.

Jednoczesne stosowanie ketoprofenu z wymienionymi produktami leczpiczymi powoduje
komecznoéé dokfadnej obserwacji stanu klinicznego pacjenta oraz wykonywania badan
wskaznikow laboratoryinych.

Nie zaleca sie fednoczesnego stosowania ketoprofenu z nastgpujgeyms produktami leczniczymi:
+  inne mesteroidowe leki przeciwzapalne: _

Jednoczesne stosowanie Ketoprofenu z innymi lekami przeclwzapa,lnyml w duzych dawkach
prowadzi do zwigkszenta dziafan nlepozqdanych (zw{aszcza ryzyka krwawienia z przewodu
pokarmowego).

' doustne leki przeciwzakrzepowe i heparyny podawane parenteralnie:

Ketoprofen hamuje agregacje ptytek krwi oraz podrazma blong §luzowa zotadka i moze

zwigkszac dziatanie doustnych lekow przeciwzakrzepowych oraz heparyny podawanej parenieralnie,
co prowadzi do zwigkszonego ryzyka krwawiema, zwiaszcza z przewodu pokarmowego. Nie zaleca
sie stosowania wymienionych produktdéw leczniczych jednoczesnie z ketoprofenem. Jesl: jednoczesne
stosowanie tych produktow leczniczych jest niezbgdne, nalezy regularnie kontrolowac czas
krwawiena 1 czas profrombinowy. '
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Podobnie do mnych lekéw z grapy NLPZ, ketoprofen zmniejsza wydatame lito i moze zwiekszad
Jego stezenie w surowicy nawet do wartoscl toksycznych. Nie zaleca sig jednoczesnego stosowania
ketoprofenu z solami litu. Jesli podawame takie jest konieczne, nalezy monitorowaé stezenia litu

W Surowicy i odpowiednio modyfikowaé jego dawki.

+ metotreksat (w dawkach wigkszych niz 15 mg/iydzien):

Jednoczesne stosowanie metotreksatu w duzych dawkach (wigkszych niz 15 mg/tydzien) powoduje
zwigkszone ryzyko toksycznoscl hematologiczne), kidre zwigzane jest ze zwiekszaniem stezenia
metotreksaty w surowicy, wskutek wyplerama go przez ketoprofen z poiaczen z biatkami osocza

1 przediuzaniem okresu pdhrwania metotreksatu. U pacjentow, ktorzy byl leczem wezesnie
ketoprofenem, nalezy odstawié¢ ketoprofen przynajmnie) 12 godzin przed podantem metotreksatu;
jesli po zakonczeniu terapii metotreksatem istnieje komecznosé podania ketoprofenu, to rowniez

‘nalezy zachowa¢ 12-godzinny odsigp migdzy zakonczeniem leczenia metotreksatem, a podaniem
ketoprofenu.

Nulezy zachowaé srodki ostroinosci poderas jednoczesnego stosowania ketoprofenu

z nastepujqcymi produktami leczniczymi:

+ leki moczopgdne, mhibitory konwertazy angiotensyny oraz leki blokujace receptor
angiotensyny 11

U pacjentow ofrzymujacych feki moczopedne, a szczegdlnie u pacjentow odwodnionych, jednoczesne

stosowanie ketoprofenu moze prowadzié do zmnigjszema przeptywu nerkowego (wskutek hamowania

syntezy prostaglandyn), zmniejszenia 1ch dziatania diuretycznego, saluretycznego, zmniej szajacego

ci$nienie tetnicze krwi 1 do wystapienia niewydoinosci nerek. Podezas réwnoczesnego stosowania

z mhibitorami konwertazy angiotensynsy oraz blokerami receptora angiotensyny I, ketoprofen moze

Zmniejszyc skutecznoéé tych produktow leczmczych. Pacjenci, ktorzy beda stosowali wymienione

produkty lecznicze jednoczesnie z ketoprofenem, powmni przed rozpoczeciem leczenia zostaé

nawodnieni; nalezy takZe pamieta¢ o kontrolowamnu wskaznikéw czynnosct nerek (patrz punkt 4.4.).

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

-Podczas pierwszych tygodm jednoczesnego stosowanmia ketoprofeny 1 metotreksatu w dawkach
mnigjszych niz 15 mg/tydzien nalezy wykonywac badanie wskaznikow morfologii krwi co tydzien,
an pac_]entow z niewydolnoscig nerek oraz w podesz{ym wieku czgscie).

+ sulfonamidy:

Réwnoczesne podanie Ketoprofenu z dhugo dziatajacymi sulfonamldami powoduje gwattowne
zwigkszenie ich dziatania przeciwbakiery)nego, ale rownoczesnte nasigpuje szybsza ich eliminacja
-1 skrocenie okresu péitrwania.

Podczas jednoczesnego stosowania 7 ketoprofenem nalezy gwrocié szezegolng uwage na:

« 1nne leki hamujace agregac)e plytek (tyklopidyna, klopidogrel, tyrofiban, eptyfibatyd,
abcyksymab, iloprost) - zwigksza 51¢ ryzyko krwawienia;

« nne leki wywotmace hiperkaliemie (sole potasu, inhibifory konwertazy angiotensyny, blokery
receptora angiotensyny i, wne NLPZ, heparyny (drobnoczasteczkowe hob mefrakqonowane)

cyklosporyna, takrolimus, trlmetoprlm) ryzyko wystapienia hiperkaliemii;

« leki blokujace receptory B-adrenergiczne - ryzyko zmnigjszema skutecznosel tych lekow
(ketoprofen hamujac synteze prostagladyn powoduje zmnigjszenie dziatania obnizajacego cifniene
tetmcze);

. cyklosporyna zwnqi(szone ryzyko nefrotoksycznosel, zwilaszeza u pacjentow w podesztym wieku;

+  ketoprofen moze zmnie)szyc skutecznosé domacicznych srodkow antykoncepeyjnych.

+ podawanic ketoprofenu faczme z dousinymi lekami przeciwcukrzycowymi moze spowodowad
zwigkszenie ich dziatania hipoglikemiznjacego.

» kortykosteroidy — zwigkszone ryvzyko krwawienia z przewodu pokarmowego
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* ketoprofen moze zmnieyszyé wskaznik przesaczania klgbuszkowego 1 ZWIEKSZYC stezenie
glikozyddw nasercowych w surowicy.

Zwigzki glinu o dziataniu neutralizujacym nie zmnieyszaja wehlaniania ketoprofenu.

4.6. Ciaza lub laktacja

Cigia :

I1 1l trymestr: w badaniach na zwierzetach nie wykazano ryzyka dla piody, jednak nie wykonano
odpowiednio liczebnych, dobrze kontrolowanych obserwacji u kobiet w ciazy. Produkt leczniczy moze
by¢ stosowany w 11 I trymestrze ciazy jedynie w przypadku zdecydowanej konecznosei.

W Il trymestrze c1gzy niesteroidowe leki przeciwzapalne moga powodowaé ciezkie zaburzema

u plodu; zaburzema te moga dotyczy¢ ukladu oddechowego i krazenia tetniczego (przedwezesne
zamkniecie przewodu tgtniczego Botalla, mogace by¢ przyczyna nadciénienia plucnego) oraz nerek.
Niesteroidowe leki przeciwzapalne stosowane bezposrednio przed porodem moga by¢ przyczyna
przediuzonego czasu krwawienia zaréwno u matki jak i ptodu, Niesteroidowe leki przeciwzapalne,
w tym ketoprofen, sg przeciwwskazane w II1 trymestrze ciazy.

Laktacia :
Nie zateca si¢ stosowania ketoprofenu u kobiet podczas karmiema piersia.

4.7. Wplyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw mechanicznyeh i obstugiwania wrzadzen
mechanicznyck w ruchu _

Nalezy ostrzec pacjenta, ze wystepujace niekiedy zawroty giowy moga zaburzaé zdolno$é kierowania

pojazdami mechanicznymi i obstuge urzadzen mechanicznych w ruchu. -

4.8. Dziatamia niepozadane

Zaburzenia zofadka i jelit:

- nudno$ci, wymioty, biegunka, zaparcie, mestrawnosé, zgaga, béle brzucha;

- zapalenie blony $luzowej zotadka, zapaienie blony shuzowe) jamy ustng), rzadziej zapaleme
okreznicy;

- ketoprofen podawany doustnie w dawce 200 mg na dobe zwicksza ryzyko wysiapienia krwawiema

-z przewodu pokarmowego, ryzyko zwigksza si¢ wraz ze zwickszaniem dawki;

- cigzsze dziatama mepozadane: choroba wrzodowa zotadka 1 (Jub) dwunastnicy, krwawienie
z przewodu pokarmowego i wyjatkowo perforacja jelit.

Reakgie nadwrazhwosm
- skora: wysypkl, swiad, rumieh, pokrzywka, zwn@kszeme objawow przewlekley pokrzywki;
- ukiad oddechowy: dusznoéé, mozliwoéé wystapienia napadu astmy (szczegdlnie

u pacjentow z rozpoznang nadwrazliwoscia na inne niesteroidowe ieki przeciwzapalne);
- bardzo rzadko reakcje anafilaktyczne, obrzek naczynmornichowy.

Zaburzenia ukladu nerwowego: bdle 1 zawroty glowy, sennos¢, rzadko drgawki i zaburzenia
nastroju.

Zaburzema skéry: nadwrazliwoss na swiatio, fysienie, wyjatkowo zespol Stevensa-Johnsona oraz
zespot Lyella

Zaburzema nerek 1 drog moczowyeh: moze wystapic ostra niewydoinosé nerek, zwiaszeza u 0séb

z 1stniejacyml wezesniey zaburzeniami czynnoscl nerek 1 (lub) u pagjentow odwodmonych, rzadko
srddmigzszowe zapalenie nerek, zespot nerczycowy.
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- Zaburzenia krwi 1 uktadu chionnego: obserwowano trombocytopenie, medokrwistosé
spowodowand przew!eklym krwawtenmem, rzadko wystepowata leukopenia z mozliwa
agranulocytoza.

Zaburzenia watroby 1 drég zétciowych; zwigkszenie aktywnosc anunotransferaz, rzadko zapalcme
Wwatroby.

Zaburzenia serca: w zw1qzku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzekow, nadmsmema
1 mewydolnosci serca.

Z badan klinicznych 1 danych epidemmologicznych wynika, ze przyjmowame niekiorych NLPZ
(szczegllnie dhugotrwale w duzych dawkach) jest zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
zatoréw tetmc (up. zawat serca lub udar), patrz punkt 4.4,

Inne: zaburzenia widzenia (niewyrazne widzeme), zaburzenia stuchu (szumy uszne), obrzeki.

4.9, Przedawkowanie

Zaobserwowanyimi objawami po przedawkowamu ketoprofenu byiy: bdl g{o\vy, sennosé, nudnoscl,
wymioty, biegunka, bdl brzucha. W przypadku przedawkowania duzymi dawkami ketoprofenu mogg,
-wystapié: niedocismenie t¢tnicze lub nadeisniene tetnicze, trudnosct w oddychaniy, zatrzymanie
oddechu, krwawienie z przewodu pokarmowego; rzadko wystepuja spraczka, drgawki, ostra
niewydoino$é nerek. .

Postepowanie w przypadku przedawkowania: nalezy natychmiast odstawi¢ produkt leczniczy. Jezeli
od przedawkowania produktu leczniczego nie uplyneta godzina nalezy rozwazy¢ pfukanie zotadka

i podanie wegla aktywowanego w ilosci od 60 g do 100 g u dorostych, od 1 g/kg me. do 2 g/kg me.
u dzieci oraz rozpoczad leczenie objawowe 1 podtrzymujace czynnosci zyciowe, Wskazane moze byt
zwiekszenie dinrezy, W przypadku wystapiema mewydolnosci nerek mozna w celu usvnigcia
produktu leczniczego z krazenia zastosowaé hemodializg. Brak specyficznego antidotum.

S. W’LASCIWO§CI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przemwzapalne 1 przeciwreumatyczne, pochodne
kwasu propionowego, kod ATC. M 01 AE(Q3

Ketoprofen, pochodna kwasu fenylopropionowego, nalezy do grupy niesteroidowych lekow

o dziataniu przeciwzapainym 1 przeciwreumatycznym.

Mechanizm dziatamia polega na hamowaniu cyklooksygenazy, enzymu odpowiedzialnego za syntez@
prostaglandyn. Jest rowniez antagonista bradykininy. Hamuje synteze leukotrienéw, zmnie)sza
agregacje piytek krwi, wywiera stabilizujaey wptyw na dlony otaczajace lizosomy.

5.2. Whasciwosci farmakokinetyczne

Wehtanianie -

Ketoprofen dobrze si¢ wehlania z przewodu pokarmowego. Malcsymalne stgzenie W SUrOWIcy
wystepuje w 60 do 90 minut po podaniu doustnym. Biodostgpnos¢ ketoprofenu wynosi okoto 90%.
Pokarm me wptywa na biodostepnosé produkty leczniczego jednak zmniejsza szybkosd wehdaniania
i maksymalne stezenie we krwi. Leki neutrahzumce nie wplywaja na wchianianie produktu
leczniczego.

Dymybudﬂ

Ketoprofen jest w 99% zwiazany z bialkamm osocza, gléwnie z albuminami.

Ketoprofen przenika do ptynu maziowego otaz przestrzem stawowych: torebki stawowey, mazidwki
i tkanek $ciegnistych.
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Ketoprofen przenika rowniez do ptynu mézgowo-rdzeniowego oraz przez bariere {ozyskowaL
Po wielokrotnym podaniu ketoprofen me niega kumulacji.

Okres pofowiczne) eliminacji z osocza wynosi okoto 2 godzin, Objetosé dystrybucii wynosi okoto 7 1.

Metabolizm

Ketoprofen jest metabolizowany w watrobie, gléwme przez sprzeganie z kwasem glukuronowym
1 w niewielkim stopniu przez hydroksylacje. Mniej niz 1% ketoprofenu jest wydalane w postaci
nie zmienionej. Zaréwno ketoprofen jak i jego metabolity wydalane sa gidwnie w moczu; wydalana

ta droga ilos¢ metabolitu sprzezonego z kwasem giukuronowym wynosi okofo 65% do 85 % podane]
dawki,

szdatame

‘50% podanej dawki jest wydalana W postaci metabolitdw w moczu w ciggn 6 godzin od podama leku.
Metabolity sa nicaktywne farmakologicznie. Po podaniu doustnym ketoprofenu okoto 75% do 90%

dawki zostaje wydalone w / TMOCZU PO 5 dniach od podama dawki leku. Wydalanie z kaiem Wynosi
0d 1% do 8%.

Szezegdine grupy pacjentow _
Osoby w podesztym wieku - wchlaniame ketoprofenu nie zmienia sig} ulega wydiuzeniu okres
péttrwania leku (3 godziny) oraz zmniejsza si¢ klirens nerkowy i 0S0CZOWY.

Pacjenci z niewydoinosciq nerek; - zmniejsza si¢ klirens nerkowy 1 0soczowy, a ulega wydtuzeniu
okres poitrwania leku, proporcjonalnie do cigzkosci niewydoinoscl nerek. _
Pacjenci z niewvdoinosciq wairoby - me wlega zmiame klirens osoczowy 1 okres poltowiczne)
eliminacji; okoto dwukrotme zwigksza sie ilosé leku me zwigzanego z hiatkami,

5.3, Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych o istotnym znaczeniu dla prowadzenta terapii.

6. DANE 'FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz suhstancp pomocniczych

Skiad rdzenta tabletki: celuloza mllq'okwstahczna, krzermonka koloidalna bezwodna, krospowidon,
magnezy stearynia,

Sklad otoczki: hypromeloza, laktoza Jednowodna triacetyna, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol

+ 3000, zéicien chimolinowa (E 104), zelaza tlenek zétty (E 172), zelaza tienek czerwony (E 172).

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyezy.

6.3. Okres waznosci
2 lata.

6.4, Specjaine $rodki ostroznosci przy przechowywaniu :
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Chronié od $wiatia @ wilgoci.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie: blistry (AL/PYDC) zawierajace 10 (1 blister), 20 (2 blistry po 10 sztuk)
Iub 30 (3 blistry po 10 sztuk) jasnozéliyeh, okragtych tabletek.

Opakowanie zewnetrzne: pudetko tekturowe zawierajace ulotke.

6.6. Instrukeja dotyczaca przygotewania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalosci
Brak szczegblnych wymagan.,
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Medana Pharma SA .

98-200 Sieradz, ul. Wi. Lokietka 10 -

8. NUMER FOZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
14190 '

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGD POZWOLENIA NA DDPUSZCZENIE DO OBROTU}
DATA PRZEDLUZENIA POZW OLENIA

- Data pierwszego wpisu do rejestru: 31 .10'2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO.

2009 -09- 21
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