POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA

Ketoprofen Vitabalans 50 mg filmsko oblozene tablete
Ketoprofen Vitabalans 100 mg filmsko oblozene tablete

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
Ena tableta vsebuje 50 mg ali 100 mg ketoprofena.

Pomozne snovi z znanim u¢inkom:
Ena tableta vsebuje 3,5 mg ali 5,4 mg glukoze in 0,4 mg ali 0,6 mg sorbitola.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

filmsko obloZena tableta

50 mg in 100 mg: bele, okrogle, izbocene tablete z zarezo. Premer je 9 mm.
Tableta se lahko deli na enaka odmerka.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

o Simptomatsko zdravljenje revmatoidnega artritisa, ankilozirajo¢ega spondilitisa in reaktivnega
artritisa.

Simptomatsko zdravljenje osteoartroze in protina.

Simptomatsko zdravljenje vnetja, edemov in bolecin po operacijah in poskodbah.
Simptomatsko zdravljenje bolecin pri kostnih zasevkih novotvorb.

Simptomatsko zdravljenje zunajsklepnega revmatizma (tendinitis, bursitis, kapsulitis, sinovitis).
Bolecine v krizu (lumbago, fibrozitis, nateg, iSias).

Kontrola bolecine in vnetja po ortopedski operaciji.

Za zdravljenje akutnih napadov migrene.

Dismenoreja.

Simptomatsko zdravljenje poviSane telesne temperature.

Zdravilo Ketoprofen Vitabalans je indicirano pri odraslih in mladostnikih, starejsih od 12 let.
4.2  Odmerjanje in nacin uporabe
Za peroralno uporabo.

Odmerjanje

Moznost nezelenih u¢inkov se lahko zmanj$a z uporabo najnizjega ucinkovitega odmerka in najkrajsim
moznim trajanjem zdravljenja za obvladovanje (lajSanje) simptomov (glejte poglavje 4.4).
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Najvecji dnevni odmerek je 200 mg. Pred zacetkom zdravljenja z 200 mg dnevno je treba skrbno pretehtati
razmerje tveganja v primerjavi s koristmi, uporaba vecjih odmerkov pa ni priporocljiva (glejte tudi poglavje
4.4).

Odrasli:
Glede na individualne potrebe 50 mg 1-3 krat na dan ali 100 mg 1-2 krat na dan.

Za zdravljenje revmatoidnega artritisa ali osteoartroze je priporocen odmerek ketoprofena 100 mg 2 krat na
dan.

Za zdravljenje akutnih napadov migrene je potrebno vzeti 50-100 mg takoj, ko se pojavijo simptomi in ¢e je
potrebno, se lahko vzame enak odmerek $e enkrat ¢ez 1-2 uri. Za zdravljenje migrene je obi¢ajno dovolj 50
mg 3-krat na dan, ¢e je potrebno, se lahko vzame 100 mg 2 krat na dan.

Pediatri¢na populacija:
Zdravilo se lahko uporablja samo za mladostnike, starejse od 12 let.

Mladostniki, starejsi od 12 let:
25 mg 1-3 krat na dan po potrebi. Najve¢ji odmerek je 75 mg na dan.

Starejsi bolniki:

Pri starej$ih bolnikih je tveganje za nastanek resnih posledic neZelenih u¢inkov veéje. Ce je zdravljenje z
nesteroidnimi protivnetnimi zdravili nujno, je treba uporabiti najmanj$e odmerke in najkraj§e mozno trajanje
zdravljenja. Bolnika je treba med zdravljenjem z nesteroidnimi protivnetnimi zdravili redno nadzorovati
zaradi krvavitev iz prebavil.

Nacin uporabe
Da se zmanj$a moznost nastanka nezelenih u¢inkov na prebavila, je treba zauZiti tablete med obrokom ali po

njem z zadostno koli¢ino tekoCine, npr. s kozarcem vode ali mleka.
4.3 Kontraindikacije

Ketoprofen je kontraindiciran pri bolnikih, ki so imeli v preteklosti preobc¢utljivostne reakcije, kot so
bronhospazem, astmati¢ni napad, rinitis, urtikarija ali druge alergijske reakcije na ketoprofen, acetilsalicilno
kislino ali druga nesteroidna protivnetna zdravila (NSAIDs).

Pri teh bolnikih so porocali o hudih anafilakti¢nih reakcijah, redko s smrtnim izidom (glejte poglavje 4.8).

Ketoprofen je kontraindiciran tudi v naslednjih primerih:

e preobcutljivost na ketoprofen ali katero koli pomozno snov, havedeno v poglavju 6.1

e hudo sréno popuscanje

pri bolnikih z aktivno razjedo Zelodca ali pri bolnikih, pri katerih je kadarkoli v preteklosti prislo do
krvavitve, razjede ali perforacije v prebavilih

hemoragicna diateza

huda jetrna insuficienca

huda ledvi¢na insuficienca

tretje trimesecje nosecnosti (glejte poglavje 4.6)

44 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Opozorila

Moznost nezelenih uc¢inkov se lahko zmanj$a z uporabo najnizjega u€inkovitega odmerka in najkrajSim
moznim trajanjem zdravljenja za obvladovanje (lajSanje) simptomov.
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Previdnost je priporoc€ljiva pri bolnikih, ki so¢asno prejemajo zdravila, ki bi utegnila povecati tveganje za
nastanek razjed ali krvavitev, kot so peroralni kortikosteroidi, antikoagulanti kot je varfarin, selektivni
zaviralci privzema serotonina ali sredstva za prepre¢evanje agregacije trombocitov, kot je acetilsalicilna
kislina (glejte poglavje 4.5).

Izogibati se je treba uporabi zdravila Ketoprofen Vitabalans skupaj z drugimi nesteroidnimi protivnetnimi
zdravili (NSAID), vkljuéno s selektivnimi zaviralci ciklooksigenaze 2.

Starejsi bolniki
Pri starejSih bolnikih se neZelene reakcije na nesteroidna protivnetna zdravila pojavljajo pogosteje, Se
posebno krvavitve in perforacije v prebavilih, ki so lahko smrtne.

Krvavitve, razjede in perforacije v prebavilih:

Pri uporabi vseh nesteroidnih protivnetnih zdravil so porocali o pojavu krvavitev, razjed in perforacij v
prebavilih, kar ima lahko za posledico smrt; lahko so se pojavile kadarkoli med zdravljenjem, bodisi z
opozorilnimi znaki ali brez njih, tako pri bolnikih, ki so v preteklosti ze imeli resne tezave s prebavili, kot pri
tistih, ki takih tezav v preteklosti niso imeli.

Nekateri epidemioloski podatki nakazujejo, da bi ketoprofen lahko bil povezan z velikim tveganjem za pojav
resnega Skodljivega delovanja na prebavila, ki je znacilno za nekatera druga nesteroidna protivnetna zdravila,
Se posebno pri velikih odmerkih (glejte tudi poglavje 4.3).

Tveganje za pojav krvavitev, razjed in perforacij v prebavilih je vecje pri ve¢jih odmerkih NSAID, pri
bolnikih, ki so v preteklosti imeli razjedo, Se posebno, Ce je pri tem prislo do zapleta s krvavitvijo ali
perforacijo (glejte poglavje 4.3), in pri starejSih bolnikih. Ti bolniki morajo zdravljenje zaceti z najman;j$im
odmerkom, ki je na voljo. Pri teh bolnikih, pa tudi pri bolnikih, ki so¢asno potrebujejo majhne odmerke
acetilsalicilne kisline ali drugih zdravil, za katera obstaja verjetnost, da bodo povecala tveganje za pojav
neZelenih ucinkov v prebavilih, bi bilo treba premisliti o uporabi kombiniranega zdravljenja skupaj z
za$¢itnimi sredstvi (npr. mizoprostolom in zaviralci protonske ¢rpalke) (glejte spodaj in poglavije 4.5).

Bolniki, pri katerih je v preteklosti prislo do skodljivih vplivov na prebavila, $e posebno Ce so starejsi,
morajo porocati o vsakem neobicajnem trebusnem simptomu ($e posebno o krvavitvah v prebavilih), Se
posebno v zacetnih obdobjih zdravljenja.

Kadar pri bolnikih, ki jemljejo zdravilo Ketoprofen Vitabalans, pride do krvavitve ali razjede v prebavilih, je
treba z zdravljenjem prenehati.

Kozne reakcije
Zelo redko so v povezavi z uporabo nesteroidnih protivnetnih zdravil porocali o resnih koznih reakcijah, od

katerih so nekatere bile smrtne, vklju¢no z eksfoliativnim dermatitisom, Stevens-Johnsonovim sindromom in
toksicno epidermalno nekrolizo (glejte poglavje 4.8). Zdi se, da so bolniki najvecjemu tveganju za pojav teh
reakcij izpostavljeni na zacetku zdravljenja, saj se v vecini primerov te reakcije zacnejo pojavljati v prvem
mesecu zdravljenja. Ob prvem pojavu koznih izpus¢ajev, posSkodb sluznic ali kakr$negakoli drugega znaka
preobcutljivosti, je treba prenehati z dajanjem zdravila Ketoprofen Vitabalans.

Sréno-zilni in cerebrovaskularni ucinki

Podatki iz klini¢nih preskusanj in epidemioloski podatki kazejo, da je uporaba nekaterih nesteroidnih
protivnetnih zdravil (NSAIDs), zlasti visokih odmerkov in pri dolgotrajnem zdravljenju, lahko povezana z
majhnim pove€anjem tveganja arterijskih tromboti¢nih dogodkov (npr. tveganje za miokardni infarkt ali
mozgansko kap). Ni dovolj podatkov, da bi izkljucili tako tveganje za ketoprofen.

Previdnostni ukrepi

Bolezni prebavil
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Nesteroidna protivnetna zdravila je treba pazljivo dajati bolnikom, ki so v preteklosti imeli bolezni prebavil
(ulcerozni kolitis, Crohnovo bolezen), saj bi lahko prislo do poslabsanja teh bolezni (glejte poglavje 4.8).

Bolezni srca, ledvic in jeter

Na zacetku zdravljenja je treba skrbno spremljati delovanje ledvic pri bolnikih s srénim popus¢anjem, cirozo
in nefrozo, pri bolnikih, ki jemljejo diuretike, pri bolnikih s kroni¢no ledvicno okvaro, e posebej, ce so
starejsi. Pri teh bolnikih lahko jemanje ketoprofena povzro¢i zmanjsan pretok krvi skozi ledvice, ki ga
povzroca inhibicija prostaglandinov in vodi v ledvi¢éno dekompenzacijo.

Pri bolnikih z hipertenzijo in/ali blagim do zmernim kongestivnim srénim popuscanjem v anamnezi je
potrebna previdnost, saj so porocali o zadrzevanju tekocCine in oteklinah v povezavi z zdravljenjem z
nesteroidnimi protivnetnimi zdravili.

Kot pri vseh nesteroidnih protivnetnih zdravilih, je potreben pozoren premislek, pri zdravljenju bolnikov z
obstojeco nenadzorovano hipertenzijo, kongestivnim srénim popuscanjem, obstoje¢o ishemicno boleznijo
srca, periferno arterijsko boleznijo in/ali cerebrovaskularno boleznijo, kot tudi pred uvedbo dolgotrajnega
zdravljenja pri bolnikih z dejavniki tveganja za sr¢no-zilne bolezni (npr. hipertenzija, hiperlipidemija,
sladkorna bolezen, kajenje).

Prikritje simptomov osnovnih okuzb

Zdravilo Ketoprofen Vitabalans lahko prikrije simptome okuzbe, kar lahko privede do zapoznele uvedbe
ustreznega zdravljenja in s tem do poslabSanja izida okuZzbe. To so opazili pri zunajbolni$ni¢ni pljucnici in
bakterijskih zapletih noric. Kadar se zdravilo Ketoprofen Vitabalans daje zaradi zviSane telesne temperature
ali za lajSanje bolecine, povezanih z okuzbo, se svetuje spremljanje okuzbe. V nebolnisni¢nem okolju se
mora bolnik v primeru vztrajanja ali poslabsanja simptomov posvetovati z zdravnikom.

Pri bolnikih, ki imajo nenormalne vrednosti jetrnih testov ali so imeli v preteklosti bolezni jeter, je treba
redno spremljati raven transaminaz, Se posebej med dolgotrajnim zdravljenjem.
Ob uporabi ketoprofena so opisani redki primeri zlatenice in hepatitisa.

Previdnost je potrebna pri bolnikih z astmo ali pri bolnikih, ki so v preteklosti imeli bronhialno astmo, saj so
porocali, da lahko nesteroidna protivnetna zdravila povzrocijo bronhospazem pri teh bolnikih.

Plodnost pri zenskah

Uporaba ketoprofena lahko neugodno vpliva na plodnost pri zenskah, zato ni priporo¢ljiv pri zenskah, ki
poskusajo zanositi. Pri Zenskah, ki tezko zanosijo ali tistih pri katerih se izvajajo preiskave zaradi
neplodnosti, je treba premisliti o prenehanju zdravljenja s ketoprofenom (glejte poglavje 4.6).

Bolezni dihal

Bolniki z astmo v kombinaciji s kroni¢nim rinitisom, kroni¢nim sinusitisom in/ali nosno polipozo, imajo
vedje tveganje za alergijo na acetilsalicilno kislino 0z. nesteroidna protivnetna zdravila, kot preostalo
prebivalstvo. Jemanje tega zdravila lahko povzroci astmati¢ni napad ali bronhospazem, $e posebe;j pri
osebah, ki imajo alergijo na acetilsalicilno kislino ali nesteroidna protivnetna zdravila (glejte poglavje 4.3).
Tezave z vidom

Ce pride do motenj vida, kot je zamegljen vid, je treba prekiniti zdravljenje.

Zdravilo Ketoprofen Vitabalans vsebuje glukozo in sorbitol. Bolniki z redko malabsorpcijo
glukoze/galaktoze ne smejo jemati tega zdravila.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na dnevni odmerek, kar v bistvu pomeni »brez natrija«.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij
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Kombinacije zdravil, ki niso priporocljive

Druga nesteroidna protivnetna zdravila (vklju¢no s selektivnimi zaviralci ciklooksigenaze 2) in visoki
odmerki salicilatov:
Povecano tveganje za gastrointestinalne razjede in krvavitve.

Antikoagulanti (heparin in varfarin) in zaviralci agregacije trombocitov (npr. tiklopidin, klopidogrel):
Povecano tveganje za krvavitve (glejte poglavje 4.4)
Ce je socasna uporaba neizogibna, je treba bolnika skrbno spremljati.

Litij:

Tveganje za porast litija v plazmi, v¢asih celo do toksi¢nega nivoja, zaradi zmanjSanega izlocanja litija skozi
ledvice. Nivo litija v plazmi je treba skrbno spremljati in prilagajati odmerek litija med in po zdravljenju z
nesteroidnimi protivnetnimi zdravili.

Metotreksat v odmerkih, visjih od 15 mg/teden:

Povecano tveganje za hematolosko toksicnost metotreksata, Se posebej ¢e ga dajemo v visokih odmerkih
(>15 mg/teden), najverjetneje povezano z odstranitvijo na beljakovine vezanega metotreksata in njegovega
zmanjsanja ledvicnega ocistka.

Kombinacije zdravil, ki zahtevajo previdnost pri uporabi

Diuretiki:

Bolniki, $e posebej dehidrirani bolniki, ki jemljejo diuretike, imajo vecje tveganje za razvoj ledvicne
odpovedi zaradi zmanjSanega pretoka krvi skozi ledvice, ki je posledica zaviranja prostaglandinov. Taksne
bolnike je treba rehidrirati pred za¢etkom soCasnega zdravljenja in spremljati delovanje ledvic, od zacetka
zdravljenja (glejte poglavje 4.4).

Zaviralci ACE in antagonisti angiotenzina II:

Pri bolnikih z okvarjenim delovanjem ledvic (npr. pri dehidriranih in starej$ih bolnikih) lahko so¢asna
uporaba zaviralca ACE ali antagonistov angiotenzina II in u¢inkovin, ki zavirajo ciklooksigenazo, povzroci
nadaljnje poslabsanje delovanja ledvic, vkljucno z akutno odpovedjo ledvic.

Metotreksat v odmerkih nizjih od 15 mg/teden:
V prvih tednih kombiniranega zdravljenja, je treba tedensko spremljati kompletno krvno sliko. Ce obstaja

kakrsna koli sprememba v delovanju ledvic ali ¢e je bolnik starejsi, je potrebno pogostejSe spremljanje.

Kortikosteroidi:
Povecano tveganje za gastrointestinalne razjede in krvavitve (glejte poglavje 4.4).

Pentoksifilin:
Povecano tveganje za krvavitve. Potrebno je pogostejse klini¢no spremljanje in spremljanje ¢asa krvavitve.

Kombinacije zdravil, ki jih je treba upostevati

Antihipertenzivi (antagonisti adrenergi¢nih receptorjev beta, zaviralci angiotenzinske konvertaze, diuretiki):
Tveganje za zmanjs$anje antihipertenzivne jakosti (zaviranje vazodilatacijskih prostaglandinov s strani
nesteroidnih protivnetnih zdravil).

Trombolitiki:
Povecano tveganje za krvavitev.

Selektivni zaviralci ponovnega privzema serotonina (SSRI)
Povecano tveganje za gastrointestinalne krvavitve (glejte poglavije 4.4).
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Probenecid:
Socasno jemanje probenecida lahko pomembno zmanjsa plazemski oCistek ketoprofena.

Ciklosporin, takrolimus:
Tveganje za dodatne nefrotoksi¢ne ucinke, Se posebej pri starejsih osebah.

4.6 Plodnost, nose¢nost in dojenje

Plodnost
Ce ketoprofen jemlje zenska, ki poskusa zanositi, je potrebno odmerek vzdrzevati na najnizji ravni in
zdravljenje naj bo ¢im krajse (glejte poglavje 4.4).

Nosecnost

Zaviranje sinteze prostaglandinov lahko $kodljivo vpliva na nose¢nost in/ali razvoj zarodka/ploda. Podatki iz
epidemioloskih $tudij kaZzejo poveCano tveganje za spontani splav in sréne deformacije ter gastroshizo po
uporabi zaviralca sinteze prostaglandinov v zgodnji nose¢nosti. Absolutno tveganje za sré¢no-zilne
deformacije se je povecalo manj kot 1%, do priblizno 1,5%. Tveganje se verjetno poveca z odmerkom in
trajanjem zdravljenja. Pri zivalih je bilo dokazano, da dajanje zaviralca sinteze prostaglandinov povzroca
povecano pred- in postimplantacijsko izgubo ter embrio-fetalno smrt. Poleg tega so porocali o povecani
pojavnosti razli¢nih malformacij, tudi srca in ozilja pri zivalih, ki so prejemale zaviralce sinteze
prostaglandinov v organogenem obdobju. V prvem in drugem trimesecju nose¢nosti se sme ketoprofen
uporabljati le &e je to nujno potrebno. Ce ketoprofen jemlje zenska v prvem in drugem trimeseéju nose&nosti,

v

V tretjem trimesecju nosecnosti, lahko vsi zaviralci sinteze prostaglandinov izpostavijo plod:
- kardiopulmonalni toksi¢nosti (s predéasnim zaprtjem arterioznega duktusa in plju¢no hipertenzijo);
- motenemu delovanju ledvic, ki lahko napreduje v odpoved ledvic z oligo-hidroamniozo; ter
Mater in novorojencka, na koncu nosec¢nosti:
- moznemu podalj$anju ¢asa krvavitve, antiagregacijskemu ucinku, ki lahko nastopi Ze pri zelo nizkih
odmerkih;
- zaviranju kréenja maternice, kar povzroci zakasnjen ali podalj$an porod.

Posledi¢no je zato ketoprofen kontraindiciran v tretjem trimesecju nosecnosti (glejte poglavje 4.3).

Dojenje
Podatkov o izlocanju ketoprofena v materino mleko, ni na voljo. Ketoprofena ne priporo¢amo dojecim
materam.

4.7 Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Bolnike je treba opozoriti na moznost zaspanosti, omotice ali kréev. Ce se pojavijo ti simptomi, naj ne vozijo
ali upravljajo s stroji.

4.8 Nezeleni uéinki

Povzetek varnostnega profila zdravila

Nezeleni u¢inki, ki so jih opazili najpogosteje, se nanasajo na prebavila. Lahko se pojavijo razjede v zelodcu,
perforacije ali krvavitve v prebavilih, ki so v¢asih, Se posebno pri starejSih bolnikih, smrtne (glejte poglavje
4.4). Po uporabi ketoprofena so porocali o slabosti, bruhanju, driski, napenjanju, zaprtju, dispepsiji,
bolec¢inah v trebuhu, ¢rnem blatu, bruhanju krvi, stomatitisu, poslabsanju kolitisa in Crohnove bolezni (glejte
poglavje 4.4). Manj pogosto so opazali gastritis.

Pogostnost neZelenih uéinkov:
Zelo pogosti (= 1/10),
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pogosti (= 1/100 do < 1/10),

obcasni (> 1/1.000 do < 1/100),
redki (> 1/10.000 do < 1/1.000),

zelo redki (< 1/10.000),
neznana (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov).

Ob uporabi ketoprofena pri odraslih so porocali o naslednjih nezelenih u¢inkih:

Po organskih Pogosti Obcasni Redki Zeloredki | Neznana
sistemhi
Bolezni krvi in hemoragi¢na agranulocitoza,
limfati¢nega anemija trombocitopenija,
sistema odpoved kostnega
mozga
Bolezni anafilakti¢ne reakcije
imunskega (vkljuéno s Sokom)
sistema
Psihiatri¢ne sprememba
motnje razpoloZenja
Bolezni Zivéevja glavobol, parestezija kréi, motnje okusanja
omotica,
somnolenca
Ocesne bolezni zamegljen vid
(glejte
poglavje 4.4)
USesne bolezni Sumenje v
vkljuéno z usesih (tinitus)
motnjami
labirinta
Sréne bolezni sréno popuscanje
Zilne bolezni hipertenzija,
vazodilatacija
Bolezni dihal, astma bronhospazem (Se
prsnega kosa in posebej pri bolnikih, ki
mediastinalnega imajo preobcutljivost
prostora na acetilsalicilno
kislino in druga
nesteroidna protivnetna
zdravila), rinitis
Bolezni dispepsija, zaprije, stomatitis, poslabsanje kolitisa in
prebavil slabost, driska, razjeda v Crohnove bolezni,
bolecine v napenjanje, zelodcu gastrointestinalna
trebuhu, gastritis krvavitev in predrtje,
bruhanje melena in hematemeza.
Bolezni jeter, hepatitis,
Zol¢nika in povisanje
Zol¢evodov transaminaz,
zviSan
serumski
bilirubin
zaradi
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hepatitisa

Bolezni kozZe in izpuscaj, preobcutljivost na
podkozja srbenje svetlobo, alopecija,
koprivnica, angioedem,
reakcije pri katerih se
pojavijo mehurji,
vkljuéno s Stevens
Johnsonovim
sindromom in toksi¢no
epidermalno nekrolizo

Bolezni secil akutna ledviCna
odpoved,
tubulointersticijski
nefritis, nefroti¢ni
sindrom, nenormalni
1zvidi testov ledvicne

funkcije
Splosne tezave edem utrujenost
in spremembe
na mestu
aplikacije
Preiskave povecanje

telesne mase

V povezavi z zdravljenjem z neselektivnimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili (NSAIDs) so porocali o
edemu, visokem krvnem tlaku in srénem popuscanju. Podatki iz klini¢nih preskusanj in epidemioloski
podatki kazejo, da je uporaba nekaterih neselektivnih nesteroidnih protivnetnih zdravil (NSAIDs) (zlasti
visokih odmerkov in pri dolgotrajnem zdravljenju) lahko povezana z majhnim poveéanjem tveganja

arterijskih tromboti¢nih dogodkov (npr. tveganje za miokardni infarkt ali mozgansko kap) (glejte poglavje
4.4).

Porocanje o domnevnih nezelenih u¢inkih

Porocanje o domnevnih nezelenih u€inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno. Omogoca
namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih delavcev se zahteva,
da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na nacionalni center za porocanje:
Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta:

spletna stran:

4.9 Preveliko odmerjanje

O primerih prevelikega odmerjanja so porocali pri odmerkih do 2,5 g ketoprofena. V vec€ini primerov so bili
opazeni simptomi benigni in omejeni na letargijo, omoti¢nost, slabost, bruhanje in epigastricno bolecino.

Specifi¢nih protistrupov za prekomerno odmerjanje ketoprofena, ni. V primeru domnevnega mo¢nega
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prekomernega odmerjanja je priporocljivo izpiranje Zelodca in potrebno je zaceti s simptomatskim in
podpornim zdravljenjem za kompenzacijo dehidracije, spremljati izlo¢anje urina in regulirati acidozo, ¢e je
prisotna.

Ce je prisotna ledvi¢na odpoved, je lahko koristna hemodializa, da se odstrani zdravilo, ki je v cirkulaciji.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti
Farmakoterapevtska skupina: Derivati propionske Kisline, oznaka ATC: MO1AE03

Ketoprofen, (RS)-2-(benzoilfenil) propionska kislina je nesteroidno protivnetno zdravilo s protivro¢inskimi
in antirevmati¢nimi lastnostmi. Mehanizem delovanja ketoprofena je primarno povezan z zaviranjem
nastajanja prostaglandinov in tromboksana.

Mehanizem protibole¢inskega in protivnetnega delovanja je lahko delno povezan s sposobnostjo zaviranja
delovanja bradikinina. Ketoprofen stabilizira membrane lizosomov in zmanjsa nastajanje superoksidnih
radikalov v vnetnem procesu.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija:
Ketoprofen se iz prebavil hitro in skoraj v celoti absorbira (> 90 %). Njegova plazemska koncentracija je

najvecja 1-2 uri po peroralni uporabi. Opazili so, da hrana ali antacidi vplivajo na absorpcijo, vendar ta vpliv
ni znacilen.

Porazdelitev:

Ketoprofen se mocno veze (> 90 %) na plazemske beljakovine, predvsem na albumin. Njegov porazdelitveni
volumen je okrog 0,1 — 0,2 1/kg. Najve¢ja koncentracija ketoprofena v sinovijski teko¢ini je doseZena 2 uri
kasneje kot v plazmi. Ceprav je koncentracija ketoprofena v sinovijski teko&ini obéutno manjsa kot v plazmi,
se doseze dober terapevtski ucinek, ker je razpolovna doba izlocanja v sinovijski tekocini 2 -3 krat dalj$a kot
plazmi.

Biotransformacija in izlo¢anje:

Ketoprofen se skoraj popolnoma presnovi v jetrih v glukuronid in se v taki obliki izlo¢i s se¢em preko ledvic.
Razpolovna doba izlo¢anja je 1,5-2 uri po peroralni uporabi. Zaradi hitre presnove in izlo¢anja se ketoprofen
ne zadrzuje v telesu.

Uporaba pri jetrni in ledvicni insuficienci:
Pri ledvi¢ni in jetrni insuficienci je razpolovna doba izlo¢anja podaljSana, zato je potrebno odmerek
ketoprofena ustrezno zmanjsati.

5.3  Predklini¢ni podatki o varnosti

Vpliv na sposobnost razmnozevanja in razvoj

Pri zivalih je bilo dokazano, da dajanje zaviralca sinteze prostaglandinov povzroa povefano pred- in
postimplantacijsko izgubo ter embrio-fetalno smrt. Poleg tega so porocali o povecani pojavnosti razliénih
malformacij, tudi srca in ozilja pri zivalih, ki so prejemale zaviralce sinteze prostaglandinov v organogenem
obdobiju.

Obstajajo dokazi, da nesteroidna protivnetna zdravila lahko zvecajo frekvenco pojava malformacij pri
laboratorijskih zivalih. Ketoprofen ni povzro¢il malformacij pri fetusih, ko je bil odmerek 12 mg/kg pri misih
in 9 mg/kg pri podganah v ¢asu nose¢nosti med 5-15 dnevom.

Toksic¢nost enkratnega odmerka in toksic¢nost pri ponavljajocih se odmerkih
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Akutna toksi¢nost ketoprofena pri miSih in podganah, in subkroni¢na toksi¢nost pri podganah in psih se
primarno kaze kot razjede endotelija v zelodcu in dvanajstniku. Podgane so dobro prenaSale peroralni dnevni
odmerek 4,5 mg/kg ketoprofena in po 18 mesecih izpostavljenosti ni bilo vidnih resnih poskodb
gastrointestinalne sluznice.

Genotoksic¢ni in kancerogeni potencial

Za ketoprofen niso ugotovili, da bi deloval kancerogeno ali mutageno.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZznih snovi
Jedro:

predgelirani skrob

glicerol 85% (E422)
hidrogenirano ricinusovo olje
hipromeloza (E464)

mikrokristalna celuloza
natrijev lavrilsulfat (E514)

Obloga:
hipromeloza (E464)

makrogol 4000 (E1521)

polidekstroza (E1200) (vsebuje glukozo in sorbitol (E420))
titanov dioksid (E171)

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna

6.3 Rok uporabnosti

5 let

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

50 mg in 100 mg: 30 in 100 tablet v vsebniku (HPDE vsebnik z LDPE zaporko).

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Ni posebnih zahtev.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
Vitabalans Oy

Varastokatu 8
13500 Hameenlinna, Finska
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8. STEVILKA (§TEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z ZDRAVILOM
H/13/00841/002 (50 mg — 30 tablet)

H/13/00841/003 (50 mg — 100 tablet)

H/13/00841/004 (100 mg — 30 tablet)

H/13/00841/005 (100 mg — 100 tablet)

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 9. 12. 2013
Datum zadnjega podaljsanja:14. 5. 2020

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

8. 6. 2020
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