POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA

Prontoflex 100 mg/g dermalno prsilo, raztopina

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

1 g dermalnega prsila, raztopine vsebuje 100 mg ketoprofena.
V enem razprsku (0,2 ml) je 20 mg ketoprofena.

Pomozne snovi z znanim u¢inkom:

V enem razprsku (0,2 ml) je 20 mg propilenglikola in 15 mg sojinega lecitina (E322). Za
celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavije 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

dermalno prsilo, raztopina

Prozorna raztopina, rumenkaste barve, z vonjem po mentolu.

4. KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Ketoprofen je nesteroidna protivnetna zdravilna ucinkovina, ki deluje protivnetno in
protibolecinsko.

Zdravilo Prontoflex se uporablja lokalno, za lajSanje bolecin v mehkih tkivih (miSicah in
obsklepnih tkivih) in sklepih, ki nastanejo zaradi preobremenitev, zvinov, izpahov in lazjih
poskodb.

4.2 Odmerjanje in na¢in uporabe

Odmerjanje

Odrasli in mladostniki, starejSi od 15 let:

3 do 6 razprSskov na obolelo mesto 2- do 3-krat na dan, najve¢ 7 dni zapored. Po nanosu
zdravila na obolelo mesto je treba pocakati, da se raztopina posusi.

Najvecji dnevni odmerek: 18 razprskov, kar ustreza 360 mg ketoprofena.

Pediatri¢na populacija
Zdravilo Prontoflex je kontraindicirano pri otrocih mlajsih od 15 let (glejte poglavje 4.3).

Starejsi bolniki:
Za odmerjanje pri starejSih bolnikih ni posebnih priporocil.

Nacin uporabe
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Zdravilo Prontoflex je namenjeno za dermalno uporabo.

Navodilo za pravilno uporabo:
1. Steklenicko z mehanskim prSilnikom je treba med uporabo drzati v pokonénem polozaju.

2. Pred prvo uporabo je treba 3- do 4-krat pritisniti na prilnik, da se vsebina razprsi.
3. Odprtino prsilnika je treba usmeriti na poskodovano mesto in ponovno pritisniti na prsilnik.
4. Po uporabi je treba prSilnik obrisati s krpo, da se odprtina ne zamasi.

5. V odprtino prsilnika se ne sme potiskati ni¢esar.

4.3 Kontraindikacije

Zdravila Prontoflex se ne sme uporabljati v primeru:

Preobcutljivost na zdravilno u¢inkovino ali katerokoli pomozno snov navedeno v poglavju

6.1.

e znanih preobcutljivostnih reakcij, npr. simptomov astme ali alergijskega rinitisa, na
ketoprofen, fenofibrat, tiaprofensko kislino, acetilsalicilno kislino ali druga nesteroidna
protivnetna zdravila (NSAID — Nonsteroidal anti-inflammatory drug),

e anamneze preobcutljivosti za katero koli pomozno snov

e anamneze kakr$ne koli fotosenzibilnostne reakcije,

e anamneze kozne alergije na ketoprofen, tiaprofensko kislino, fenofibrat, UV-blokator ali
parfume,

e izpostavljenosti soncu (velja tudi za izpostavljenost soncu, kadar ni povsem jasno),
vkljuéno z UV-svetlobo v solariju, in sicer med zdravljenjem in Se 2 tedna po koncu
zdravljenja,

e patoloskih koznih sprememb, npr. ekcema ali aken, v primeru koZzne okuzbe ali odprte
rane,

e v tretjem trimesecju nosecnosti (glejte poglavije 4.6),

e otroci mlajsi od 15 let (glejte poglavje 4.2).

4.4  Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

e Zdravilo Prontoflex je treba uporabljati previdno pri bolnikih z zmanj$anim delovanjem
srca, jeter ali ledvic: opisani so bili posamezni primeri sistemskih nezelenih reakcij, ki so
obsegale prizadetost ledvic.

e Zdravila Prontoflex se ne sme uporabljati z okluzivnimi povoji.

e Zdravilo Prontoflex ne sme priti v stik s sluznicami (v predelu ust, spolovil ali zadnjika)
ali z oCmi.

e V primeru pojava kakrsne koli kozne reakcije (vklju¢no s koznimi reakcijami po socasni
uporabi izdelkov, ki vsebujejo oktokrilen) je treba zdravljenje takoj prekiniti.

e Zdravljene predele je priporocljivo zascititi tako, da so pokriti z oblacili ves ¢as uporabe
zdravila in Se dva tedna po prenchanju uporabe, da bi se izognili tveganju za
fotosenzibilizacijo.

e Po vsakem nanaSanju zdravila si je treba roke temeljito umiti.

e Priporofenega trajanja zdravljenja ne smete prekoraliti, ker se tveganje za pojav
kontaktnega dermatitisa in fotosenzibilnostnih reakcij skozi ¢as povecuje.
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e Bolniki, ki imajo astmo v kombinaciji s kroni¢nim rinitisom, kroni¢nim sinuzitisom in/ali
nosno polipozo, imajo vecje tveganje za alergije (npr. astmo, Quinckejev edem, urtikarijo)
na acetilsalicilno kislino in/ali nesteroidna protivnetna zdravila kot preostala populacija.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila

Zdravilo Prontoflex vsebuje propilenglikol. Lahko povzro¢i drazenje koze.

Zdravilo vsebuje lecitin (E322), katerega pridobivamo iz soje. Ce ste alergi¢ni na sojo, ne

uporabljajte tega zdravila.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Po lokalni uporabi ketoprofena so njegove serumske koncentracije majhne, zato je pojav
interakcij malo verjeten.

4.6 Plodnost, nose¢nost in dojenje
Klini¢nih izku$enj s kozno obliko ni, glede na sistemske oblike pa velja naslednje:

Nosecnost

V prvem in drugem trimesecju:

Varnost ketoprofena pri nosecnicah ni ocenjena, zato se je treba uporabi zdravila Prontoflex v
prvem in drugem trimesec¢ju nosecnosti izogibati.

V tretjem trimesecju:

V tretjem trimesecju nosecnosti lahko vsi zaviralci prostaglandinske sintetaze, vklju¢no s
ketoprofenom, pri plodu povzrocijo kardiopulmonalne in ledvicne toksi¢ne u¢inke. Na koncu
noseénosti se lahko materi in otroku podaljSa Cas krvavitve. Zato se zdravila Prontoflex v
zadnjem trimesecju nose¢nosti ne sme uporabljati (glejte poglavje 4.3).

Dojenje

Podatkov o izloCanju ketoprofena v materinem mleku pri ¢loveku ni. Zdravilo Prontoflex ni
priporocljivo za matere, ki dojijo.

4.7 Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Zdravilo Prontoflex nima vpliva na sposobnost voznje in upravljanja s stroji.

4.8 NezZeleni ucinki

Uporabljena je naslednja razvrstitev pogostnosti po CIOMS:Zelo pogosti (> 1/10), 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), ni znano (ni mogoce oceniti iz razpoloZzljivih podatkov).

Bolezni neznana pogostost anafilakticni Sok, angioedem,

imunskega preobcutljivostne reakcije.

sistema

Bolezni _koZe in | obCasni Lokalne kozne reakcije, kot

podkozZja so eritem, ekcem, pruritus in
pekoc obcutek,

redki Dermatoloski:

Fotosenzitivnost in
koprivnica. Primeri hujsih
koznih reakcij, kot je ekcem z
mehurji ali majhnimi
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mehurcki, ki se lahko Sirijo ali
postanejo generalizirani

Bolezni secil zelo redki Porocali so o primerih
poslabsanja kroni¢ne ledvicne
odpovedi

Porocanje o domnevnih nezelenih u¢inkih

Porocanje o domnevnih neZelenih ucinkih 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 kateremkoli domnevnem nezelenem
ucinku zdravila na Univerzitetni kliniéni center Ljubljana, Interna klinika, Center za
zastrupitve, Zalo$ka cesta 2 SI-1000 Ljubljana Faks: + 386 (0)1 434 76 46e-posta:
farmakovigilanca@Kkclj.si.

4.9 Preveliko odmerjanje

Ni verjetno, da bi kozna uporaba povzrocila preveliko odmerjanje. V primeru naklju¢nega
zauzitja lahko to priilo povzro¢i sistemske nezelene uinke, odvisno od zauzite koli¢ine. Ce
se pojavijo, mora biti zdravljenje podporno in simptomatsko, tako kot v primeru prevelikega
odmerjanja peroralnih antiflogistikov.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamiéne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: zdravila za lokalno zdravljenje misi¢nih in sklepnih bolecin;
protivnetna nesteroidna zdravila za lokalno zdravljenje,
oznaka ATC: M02AA10

Zdravilo Prontoflex vsebuje ketoprofen, ki je protivnetna nesteroidna zdravilna uc¢inkovina.
Deluje protivnetno in protibole¢insko, kar je v glavnem posledica zaviranja sinteze
prostaglandinov.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija

Plazemske koncentracije ketoprofena so bile merjene pri 12 prostovoljcih. Po veckratni
perkutani uporabi zdravila Prontoflex so bile izmerjene najvecje plazemske koncentracije 16-
do 25-krat manjse (132 = 71 ng/ml) od tistih po enkratnem peroralnem odmerku ketoprofena
(1000 — 5000 ng/ml).

Biotransformacija
Bioloska uporabnost ketoprofena po dermalni uporabi, ocenjena na podlagi izlo¢anja v urin,
je priblizno 5 % vrednosti, doseZene po podobnem peroralnem odmerku.

IzloCanje
Vezava ketoprofena na beljakovine v plazmi je priblizno 99 %. Ketoprofen se veCinoma
izlo¢a z urinom v obliki glukuronidnih konjugatov.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti
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V raziskavah kroni¢ne toksi¢nosti na zivalih so po peroralni uporabi ugotovili razjede v
prebavilih in $kodljive vplive na ledvice, ki so znacilni za nesteroidne protivnetne zdravilne
ucinkovine.

Raziskave na zivalih ne kazejo, da bi imel ketoprofen mutagene, karcinogene ali teratogene
ucinke.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

brezvodni etanol

sojin lecitin (E322)

propilenglikol

izopropilalkohol

natrijev dihidrogenfosfat dihidrat

natrijev hidrogenfosfat dodekahidrat

natrijev hidroksid (E524) (za uravnavanje pH)
etericno olje poprove mete

Ww v

preciscena voda

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

4 leta

Po prvem odprtju: 12 mesecev.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Skatla s steklenico iz rjavega stekla z zaporko z mehanskim prsilnikom in za$Gitnim
pokrovékom s 25 g dermalnega prsila, raztopine.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Ni posebnih zahtev.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
CYATHUS Exquirere Pharmaforschungs GmbH,

Rudolfsplatz 2/1/8
Dunaj, 1010 Awvstrija
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8. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
5363-1-498/14

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 04.12.2008
Datum zadnjega podalj$anja: 05.05.2014

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

13.05.2014
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