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POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA
1. IME ZDRAVILA

KETONAL 25 mg/g gel

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
1 g gela vsebuje 25 mg ketoprofena.

Pomozne snovi z znanim udinkom:
1 g gela vsebuje 285 mg etanola.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

gel
Gel je homogen, transparenten.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije
Ketoprofen je nesteroidno protivnetno zdravilo. Lokalno deluje protibolecinsko in protivnetno.
Zdravilo Ketonal gel se uporablja:

e pri miSi¢nih, sklepnih bolecinah ter oteklinah po Sportnih in drugih poSkodbah (npr. zvini,

za lajSanje bolecin in vnetja v predelu ledvenega dela hrbtenice in pri degenerativnih
sklepnih boleznih.

4.2 Odmerjanje in na€in uporabe
Zdravilo Ketonal gel se uporablja dermalno.

Za lajSanje simptomov je treba uporabljati najman;jsi ucinkoviti odmerek najkrajsi mozni ¢as
(glejte poglavje 4.4).

Odrasli in mladostniki, starejsi od 15 let:

PriporoCeno je, da si bolniki zdravilo Ketonal gel enkrat do dvakrat na dan nezno vtrejo v kozZo.
Odmerjanje je treba prilagoditi velikosti obolelega predela. 5 cm gela ustreza odmerku 100 mg
ketoprofena,10 cm gela ustreza odmerku 200 mg ketoprofena.

Starejsi bolniki:
varen odmerek je potrebno predpisati starejSim, pri katerih je tveganje za pojav nezelenih
u€inkov vecdje.

Otroci in mladostniki, mlajsi od 15 let:
Zdravilo Ketonal gel je kontraindicirano pri otrocih in mladostnikih, mlajSih od 15 let (glejte
poglavje 4.3.).
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Okluzivnih povojev se pri zdravljenju ne sme uporabljati (glejte poglavje 4.4).

Zdravilo Ketonal v obliki gela lahko bolnik kombinira z drugimi oblikami zdravila Ketonal
(kapsule, tablete, svecke). Skupni dnevni odmerek ketoprofena, uporablienega v kateri kol
obliki, ne sme preseci 200 mg.

4.3 Kontraindikacije
Preobcutljivost na u€inkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.

Uporaba zdravila Ketonal gel je kontraindicirana tudi:

o Kakrsna koli preobdutljivostna reakcija na svetlobo v anamnezi,

e pri otrocih in mladostnikih, mlajSih od 15 let (glejte poglavje 4.2),

e znane preobcutljivostne reakcije kot so simptomi astme, alergijskega rinitisa na
ketoprofen, fenofibrat, tiaprofensko kislino, acetilsalicilno kislino ali na druga nesteroidna
protivnetna zdravila (NSAID- Nonsteroidal anti-inflammatory drug),

e koZna alergija na ketoprofen, tiaprofensko kislino, fenofibrat ali na sredstva za
zadrzevanje UV zarkov (UV blokatorje), ali na parfume v anamnezi,

e izpostavljanje son¢ni svetlobi med zdravljenjem in Se dva tedna po njegovem zakljucku,
tudi v primeru, da je sonce delno zastrto in vklju¢no z UV svetlobo iz solarija,

e pri patolodkih koznih spremembah, npr. ekcema ali aken, v primeru kozne okuzbe ali
odprte rane,

¢ v zadnjem trimesecju nosec€nosti (glejte poglavje 4.6).

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

e zdravilo Ketonal gel je treba uporabljati previdno pri bolnikih z zmanjSanim delovanjem
srca, jeter ali ledvic: opisani so bili posamezni primeri sistemskih neZelenih ucinkov, ki so
obsegali prizadetost ledvic,

e zdravila Ketonal gel se ne sme uporabljati pri uporabi okluzivnega povoja,

e priporoCene dolzine zdravljenja se ne sme prekoraditi, saj se zaradi uporabe zdravila v
daljfem C&asovnem obdobju pove€a tveganje za razvoj kontaktnega dermatitisa in
fotosenzitivnostne reakcije,

e Dbolniki z astmo v kombinaciji s kroni¢nim rinitisom, kroni€nim sinuzitisom in/ali nosno
polipozo imajo vecje tveganje za razvoj alergije na acetilsalicilno kislino in/ali nesteroidna
protivnetna zdravila kot preostala populacija,

e zdravilo Ketonal gel ne sme priti v stik s sluznicami, z analnimi ali genitalnimi predeli, z
o€mi in s predeli okrog o€i,

e v primeru pojava kakrdne koli kozne reakcije, vkljuéno s koznimi reakcijami po so&asni
uporabi izdelkov, ki vsebujejo oktokrilen, je treba z zdravljenjem takoj prenehati,

e podrocja, na katera se zdravilo nana$a, je priporo¢eno zascititi z noSenjem oblacil med
celotnim obdobjem uporabe in Se dva tedna po prenehanju zdravljenja, da bi se tako
izognili nevarnosti pojava preobcutljivosti na svetlobo,

e po vsakem nanaSanju zdravila Ketonal gel si je treba roke temeljito umiti.

Prikritje simptomov osnovnih okuzb

Zdravilo Ketonal lahko prikrije simptome okuzbe, kar lahko privede do zapoznele uvedbe
ustreznega zdravljenja in s tem do poslab$anja izida okuzbe. To so opazili pri zunajbolniSnicni
pljuénici in bakterijskih zapletih noric. Kadar se zdravilo Ketonal daje zaradi zviSane telesne
temperature ali za lajSanje boleCine, povezanih z okuzbo, se svetuje spremljanje okuzbe. V
nebolniSnicnem okolju se mora bolnik v primeru vztrajanja ali poslabSanja simptomov
posvetovati z zdravnikom.
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PomoZne snovi
To zdravilo vsebuje etanol. Lahko povzro€i peko¢ ob&utek na poskodovani kozi.

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. Resne interakcije so bile opazene po uporabi visokih odmerkov
metotreksata z nesteroidnimi protivnetnimi zdravili, vkljuéno s ketoprofenom po sistemski
uporabi.

Ketoprofen, tako kot druga nesteroidna protivnetna zdravila, zmanjSuje izlo€anje metotreksata
in povzro€i vecjo toksi¢nost tega zdravila.

Bolnike, ki se so€asno zdravijo s kumarinskimi antikoagulanti, je priporo¢eno spremiljati.

4.6 Plodnost, nosec¢nost in dojenje

Klini¢ni podatki o uporabi oblik zdravila Ketonal gel za lokalno uporabo med nose¢nostjo niso
na voljo. Ceprav je sistemska izpostavljenost manj$a v primerjavi s peroralno uporabo, ni
znano, ali lahko sistemska izpostavljenost zdravila Ketonal gel, doseZena po lokalni uporabi,
Skoduje zarodku/plodu.

Nosecnost

V prvem in drugem trimesecju:

Varnost ketoprofena pri nose¢nicah ni ocenjena, zato se je treba uporabi zdravila Ketoprofen
gel v prvem in drugem trimese&ju noseénosti izogibati. Ce se presodi, da je uporaba nujna,
mora biti odmerek ¢im man;jsi in trajanje zdravljenja &im krajse.

V tretjem trimesecju:

V tretjem trimesecju nosecnosti lahko sistemska uporaba zaviralcev sinteze prostaglandinov,
vkljuéno z zdravilom Ketonal gel, pri plodu povzroci kardiopulmonalno in ledvi¢no toksi¢nost.
Na koncu nosecnosti se lahko pri materi in otroku pojavi podaljSan ¢as krvavitve z
zapoznelim ali podaljSanim porodom. Zaradi tega je uporaba zdravila Ketonal gel v tretjem
trimesecju nosec¢nosti kontraindicirana (glejte poglavje 4.3).

Dojenje
Podatkov o izlo¢anju ketoprofena v materino mleko pri ¢loveku ni. Ketoprofena se ne
priporo¢a pri materah, ki dojijo.

Plodnost

Ce zdravila, ki vsebujejo ketoprofen jemlje Zenska, ki posku$a zanositi, mora biti odmerek
¢im man;jsi in trajanje zdravljenja ¢im krajSe.

4.7 Vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev

Studij o vplivu na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji niso izvedii.

4.8 Nezeleni u€inki

Sistemska absorpcija ketoprofena po lokalni uporabi je majhna v primerjavi s plazemskimi
koncentracijami, dosezenimi po peroralni uporabi. Kljub temu moznost sistemskih nezelenih

ucinkov v primeru dolgotrajne uporabe zdravila na sorazmerno veliki povrSini koze ni
popolnoma izklju¢ena.
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Razvrstitev neZelenih ucCinkov po klasifikaciji “MedDRA” glede na organske sisteme in
pogostnost pojavljanja ter po padajo€i resnosti:
Zelo pogosti:  21/10

Pogosti: = 1/100 do <1/10

Ob¢asni: = 1/1.000 do <1/100

Redki: = 1/10.000 do <1/1.000

Zelo redki: <1/10.000

Neznana: ni mogoce oceniti iz razpoloZzljivin podatkov

Bolezni imunskega sistema
Neznana: anafilakti¢ni Sok, angiodem, preobdutljivostne reakcije

Bolezni koZe in podkoZja

Obcasni: lokalne kozne reakcije, kot so eritem, ekcem, pruritus in peko¢ obZutek.

Redki: dermatoloski: fotosenzitivnost in koprivnica. Primeri hujSih koznih reakcij, kot je ekcem
z mehurji ali majhnimi mehurcki, ki se lahko Sirijo ali postanejo generalizirani.
Stevens-Johnsonov sindrom, multiformni eritem, kozne nekroze, bulozne erupcije,
fotosenzitivnostne reakcije, lihenoidni dermatitis, urtikarija, purpura in kozni izpuscaji so bili
opisani tako pri sistemski kot tudi lokalni uporabi, pojav primerov hujSih reakcij kot je ekcem z
mehurji ali majhnimi mehurcki, ki se lahko Sirijo ali postanejo generalizirani.

Zelo redki: opisan je en primer hudega kontaktnega dermatitisa. Bolnikova higiena je bila
slaba, poleg tega pa se je izpostavljal soncu. Pojavi se lahko tudi resna kontaktna
fotoalergijska reakcija, pri kateri se kozne spremembe razSirijo na vso kozo in so lahko
dolgotrajne. Opisan je en primer takega poteka bolezni. Po lokalni uporabi je ketoprofen v
nekaterih primerih povzrocil podaljSano fotosenzitivhost celo po enem samem nanosu.
Porocali so o toksi¢ni epidermalni nekrolizi.

Bolezni sedil
Zelo redki: poroc€ali so o primerih poslabsanja predhodne ledvi¢ne insuficience. Lokalna
nesteroidna protivnetna zdravila lahko povzrodijo intersticijski nefritis.

Poroc¢anje o domnevnih nezelenih u€inkih

Poroanje o domnevnih nezelenih uclinkih zdravila po izdaji dovolijenja za promet je
pomembno. Omogo&a namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganiji zdravila.
Od zdravstvenih delavcev se zahteva, da poro€ajo o katerem koli domnevnem nezelenem
ucinku zdravila na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovencgeva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

4.9 Preveliko odmerjanje

Malo je verjetno, da bi prislo do prevelikega odmerjanja po lokalni uporabi. Ce zdravilo
pomotoma zauZijete, lahko povzroci sistemske nezZelene ucinke, odvisno od zauZite koli€ine.
Ce do njih pride, moramo uvesti simptomatsko in podporno zdravljenje v skladu s prevelikim
odmerjanjem peroralnih nesteroidnih protivnetnih zdravil.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
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5.1 Farmakodinamic¢ne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: Protivnetna nesteroidna zdravila za lokalno zdravljenje
Oznaka ATC: M02AA10

Mehanizem delovanja

Ketoprofen je eden izmed najbolj u€inkovitih zaviralcev encima ciklooksigenaze. Zavira tudi
delovanje lipooksigenaze in bradikinina. Stabilizira lizosomske membrane in tako prepreci
spros€anje encimov, ki so vpleteni v vnetne procese. Ima podobne farmakodinami¢ne lastnosti
in ucinke kot druga nesteroidna protivnetna zdravila.

Deluje predvsem protibolecinsko in protivhetno. Njegovi ucinki so bili dokazani v poskusih na
Zivalih in Stevilnih Kklini¢nih raziskavah pri ljudeh.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija

Ketoprofen, nanesen na kozo v obliki gela, se zelo po€asi absorbira v krvni obtok. Do
kopic¢enja u€inkovine v telesu ne pride.

V primerjavi s peroralno obliko je sistemska bioloSka uporabnost ketoprofena po lokalni
uporabi priblizno 5-odstotna. Zaradi majhne bioloSke uporabnosti deluje ketoprofen v obliki
gela lokalno in nima sistemskega ucinka.

Porazdelitev
Ketoprofen se obsezno veze na plazemske beljakovine (99-odstotno). V sinovijski tekocini se
pojavi v terapevtskih koncentracijah; v krvi je njegova koncentracija zanemarljiva.

Biotransformacija
Ketoprofen se presnavlja v jetrih, kjer nastajajo konjugati. Njegova presnova se s staranjem
ne spreminja, prav tako tudi ne pri resni ledvi¢ni insuficienci ali jetrni cirozi.

Izlo€anje
Ketoprofen se pocasi izlo¢a z urinom.

5.3 Predklini€ni podatki o varnosti

Predklinicni podatki na osnovi obiCajnih &tudij farmakolodke varnosti, toksi¢nosti pri
ponavljajoCih se odmerkih, genotoksi¢nosti, karcenogenega potenciala in vpliva na
sposobnost razmnozZevanja ne kazejo posebnega tveganja za Cloveka.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoznih snovi

karbomeri

etanol (96 odstotni)

eteriCno olje prave sivke

trolamin

pre€iS€ena voda

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.
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6.3 Rok uporabnosti
3 leta
6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Po uporabi je treba tubo takoj dobro zapreti.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

$kat|a s tubo (Alu, lakirana na notranji strani) s 50 grami gela.
Skatla s tubo (Alu, lakirana na notranji strani) s 100 grami gela.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Ni posebnih zahtev.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Lek farmacevtska druzba d.d., VerovSkova 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z ZDRAVILOM

H/92/00840/010-011

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
Datum prve pridobitve: 17. 7. 1992

Datum zadnjega podalj$anja: 12. 8. 2009

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

12.7.2023
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