Sp. zn. sukls45106/2022

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Ketonal Prolong 100 mg tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Jedna tableta s prodlouzenym uvoliovanim obsahuje 100 mg ketoprofenu.

Pomocné latky se zndmym t¢inkem:

Jedna tableta s prodlouzenym uvolnovanim obsahuje 130,47 mg laktosy (ve form¢é monohydratu).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tableta s prodlouzenym uvoliiovanim.
Dvouvrstva bikonvexni tableta ovalného tvaru (15,1 x 7,6 mm) s ptlici ryhou na obou stranach.

Jedna strana je bila (vrstva obsahujici 50 mg ketoprofenu pro okamzité uvoliiovani) a druha strana je svétle
zluta (vrstva obsahujici 50 mg ketoprofenu pro prodlouzené uvoliovani). Na tableté mohou byt skvrny.

Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace
Ketonal Prolong je urcen pro dospélé a dospivajici od 15 let:

-k dlouhodobé symptomatické 1éCbe:

e chronickych zanétlivych revmatickych onemocnéni, zejména revmatoidni artritidy, ankylozujici
spondylitidy (nebo ptibuznych syndromi, jako je Fiessingertiv-Leroytv-Reiteriiv syndrom a psoriaticka
artritida)

e ngkterych bolestivych a hendikepujicich artritickych stavii

ke kratkodobé symptomatické 1é¢bé akutniho vzplanuti

mimokloubniho revmatismu, jako je skapulohumeralni periartritida, tendinitida, burzitida
mikrokrystalické artritidy

artrozy

bolesti dolni ¢asti zad

radikulalgie

akutniho benigniho posttraumatického postizeni pohybového aparatu.

4.2. Davkovani a zpisob podani
Déavkovani

Nezadouci G¢inky lze minimalizovat pouzitim nejnizs$i uc¢inné davky po nejkrat$i dobu nezbytnou ke
zmirnéni ptiznakli onemocnéni (viz bod 4.4).
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Dospéli a dospivajici od 15 let
- Dlouhodoba symptomaticka 1écba: 1 az 2 tablety po 100 mg denné, tj. 100 az 200 mg ketoprofenu denné.

- Kratkodoba symptomatické 1écba akutniho vzplanuti: 2 tablety po 100 mg denné, tj. 200 mg ketoprofenu
denné.

Denni davka se podava najednou nebo rozdélena do 2 davek.

Maximalni denni davka je 200 mg ketoprofenu. Pied zah4jenim 1écby davkou 200 mg denné je tieba peclive
zvazit pomger rizika a piinosu, vyssi davky se nedoporucuji (viz také bod 4.4).

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost ketoprofenu u déti a dospivajicich mladsich 15 let nebyla dosud stanovena.

Porucha funkce ledvin a starsi lidé

U pacientl s mirnou az stfedn¢ tézkou poruchou funkce ledvin a u starSich pacienti se doporucuje snizit
pocatecni davku a pokracovat v 1é€bé nejnizsi ucinnou davkou.

U pacientt s tézkou poruchou funkce ledvin je pouziti ketoprofenu kontraindikovano (viz bod 4.3).

Porucha funkce jater

U pacientll s mirnou az stfedné tézkou poruchou funkce jater se doporucuje snizit ivodni davku a tyto
pacienty udrzovat na nejnizsi u€¢inné davce.

U pacientt s tézkou poruchou funkce jater je pouziti ketoprofenu kontraindikovano (viz bod 4.3).

Zpusob podani
Peroralni podani.

Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim lze rozdé€lit na stejné davky, avsak tablety se nesmi dale lamat, kousat
ani drtit.
Tablety se zapijeji sklenici vody a uzivaji se pokud mozno s jidlem.

4.3. Kontraindikace

- Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1

- Anamnéza hypersenzitivnich reakci, jako je bronchospasmus, astmatické zachvaty, ryma, koptivka nebo
jiné alergické reakce na ketoprofen, kyselinu acetylsalicylovou nebo jina NSAID. U téchto pacienti byly
hlaseny zavazné, vzacné fatalni, anafylaktické reakce (viz bod 4.8).

- Aktivni pepticky vied nebo jakakoli anamnéza gastrointestinalniho krvaceni, ulcerace nebo perforace

- QGastrointestinalni krvaceni, cerebrovaskularni krvaceni nebo jiné aktivni krvaceni

- Teézka porucha funkce jater

- Teézka porucha funkce ledvin

- Té&zké srdecni selhani

- Treti trimestr t€hotenstvi (viz bod 4.6)

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Je tfeba se vyhnout soucasnému uzivani ketoprofenu s NSAID véetné selektivnich inhibitort
cyklooxygenazy-2 (viz bod 4.5).

Nezadouci u¢inky Ize minimalizovat pouzitim nejnizs§i G¢inné davky po nejkratsi dobu nezbytnou ke
zmirnéni pfiznakl onemocnéni (viz bod 4.2 a odstavce nize o gastrointestinalnich, kardiovaskularnich a
cerebrovaskularnich rizicich).

Starsi pacienti
U starSich pacientl je zvySené riziko nezadoucich reakci na NSAID, zejména gastrointestinalniho

krvaceni a perforace, které mohou byt fatalni (viz bod 4.2 a nize).

Gastrointestinalni uéinky
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Gastrointestinalni (GI) krvaceni, ulcerace nebo perforace, které mohou byt fatalni, byly hlaseny u vsech
NSAID kdykoli béhem 1écby, s varovnymi pfiznaky nebo bez nich i bez pfedchozi anamnézy zavaznych
gastrointestinalnich ptihod.

Nekteré epidemiologické tidaje naznacuji, ze ketoprofen mtize byt spojen s vyS$im rizikem zavazné
gastrointestinalni toxicity ve srovndni s nckterymi jinymi NSAID, zejména pii podavani vysokych
davek (viz také body 4.2 a 4.3).

Riziko gastrointestinalniho krvaceni, ulcerace nebo perforace stoupa se zvysujicimi se davkami NSAID,
u pacientl s viedem v anamnéze, zejména pokud byl komplikovany krvacenim nebo perforaci (viz bod
také u pacientii vyzadujicich soubéznou léc¢bu nizkymi davkami kyseliny acetylsalicylové nebo jinymi
lé¢ivymi ptipravky, které pravdépodobné zvysuji gastrointestinalni riziko je tfeba zvazit kombinovanou
1é¢bu s protektivnimi latkami (napt. misoprostol nebo inhibitory protonové pumpy) (viz niZe a bod 4.5).

Pacienti s anamnézou gastrointestinalni toxicity, zejména star$i, musi byt pouceni, aby hlasili jakékoli
neobvyklé bfisni ptiznaky (zejména gastrointestinalni krvaceni), ptredev§im v pocatecnich fazich lécby.

Opatrnosti je tieba u pacientll uzivajicich soucasné léCivé piipravky, které by mohly zvysit riziko
ulcerace nebo krvaceni, jako jsou kortikosteroidy, peroralni antikoagulancia, jako je warfarin, selektivni
inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) nebo antiagregancia, jako je Kkyselina
acetylsalicylova (ASA) nebo nikorandil (viz bod 4.5).

Pokud se u pacientti uzivajicich ketoprofen objevi GI krvaceni nebo ulcerace, 1é¢ba musi byt ukoncena.

NSAID maji byt podavana s opatrnosti pacientiim s anamnézou GI onemocnéni (ulcerdzni kolitida,
Crohnova choroba), protoze tyto stavy se mohou zhorsit (viz bod 4.8).

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni ucinky

Pacienty s hypertenzi a/nebo mirnym az stfedn€¢ zavaznym méstnavym srde¢nim selhdnim v anamnéze
je tieba poucit a monitorovat, protoZze v souvislosti s 1écbou NSAID byla hlasena retence tekutin a
edém.

Klinické studie a epidemiologické idaje naznacuji, Ze uzivani nékterych NSAID (zejména ve vysokych
davkach a pii dlouhodobé 16¢b¢) mize byt spojeno se zvySenym rizikem arterialnich trombotickych
ptihod (napt. infarktu myokardu nebo cévni mozkové piihody). K vylouceni takového rizika u
ketoprofenu nejsou k dispozici dostatecné udaje.

Stejné jako u vSech NSAID je tfeba peclivé zvazit 1é€bu pacientll s existujici nekontrolovanou
hypertenzi, méstnavym srdecnim selhanim, prokazanou ischemickou chorobou srde¢ni, onemocnénim
perifernich tepen a/nebo cerebrovaskularnim onemocnénim, stejné tak je tieba zvazit zahajeni
dlouhodobé 1é¢by u pacientd s rizikovymi faktory kardiovaskularnich onemocnéni (napf. hypertenze,
hyperlipidemie, diabetes mellitus, koufeni).

Zvysené riziko arterialnich trombotickych piihod bylo hlaseno u pacientt, ktefi v periopera¢nim obdobi
po operaci bypassu koronarni arterie (CABG) dostavali k tlumeni bolesti jiné NSAID nez kyselinu
acetylsalicylovou.

Kozni reakce

Velmi vzacné byly v souvislosti s uzivanim NSAID hlaSeny zavazné kozni reakce, nékteré z nich
fatalni, vcetn¢ exfoliativni dermatitidy, Stevensova-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni
nekrolyzy (viz bod 4.8). Zda se, Ze nejvyssi riziko téchto reakci je u pacientd na pocatku 1éCby, piicemz
k nastupu reakce dochazi ve vétsine€ ptipadt béhem prvniho mésice 1écby. Ketoprofen musi byt vysazen
pti prvnim vyskytu kozni vyrazky, slizni¢nich 1ézi nebo jakychkoli jinych pfiznakt hypersenzitivity.
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Maskovani symptomu zdkladniho infekéniho onemocnéni

Ketoprofen miize maskovat symptomy infekéniho onemocnéni, coz mize vést k opozdénému zahajeni
vhodné 1écby, a tim ke zhorSeni pribchu infekéniho onemocnéni. Tato skutecnost byla pozorovana u
bakteridlni komunitni pneumonie a bakteridlnich komplikaci varicelly. Kdyz se ketoprofen podava ke
zmirnéni horeCky nebo bolesti souvisejici s infekénim onemocnénim, doporucuje se sledovat pribéh
infekce. V prostiedi mimo nemocnici se ma pacient poradit s lékafem, jestlize symptomy onemocnéni
pretrvavaji nebo se zhorsuji.

Poruchy dychani

Pacienti s bronchialnim astmatem v kombinaci s chronickou rymou, chronickou sinusitidou a/nebo
nosni polypdézou maji vyssi riziko alergie na kyselinu acetylsalicylovou a/nebo NSAID nez zbytek
populace. Poddvani tohoto I1éCivého ptfipravku miize zplsobit astmatické zachvaty nebo
bronchospasmus, zejména u jedincl alergickych na kyselinu acetylsalicylovou nebo NSAID (viz bod
4.3).

Poruchy funkce ledvin
NSAID mohou inhibici vazodilatacniho t€¢inku rendlnich prostaglandinti zptisobit selhani funkce ledvin
snizenim glomeruldrni filtrace. Tento nezddouci ucinek je zavisly na davce.

Na zacatku 1éCby nebo po zvysSeni davky je tfeba peclivé sledovat renalni funkce u pacientd s
nasledujicimi rizikovymi faktory:

- star$i osoby

- soucasné uzivani 1é¢ivych ptipravki: ACE inhibitory, blokatory angiotenzinovych receptord,

diuretika (viz bod 4.5)

- hypovolemie z jakékoli pficiny

- srdecni selhani

- chronické poskozeni ledvin

- nefroticky syndrom

- lupusova nefropatie

- jaterni cirhoza.

Zadrzovani vody a sodiku

Muize dojit k retenci vody a sodiku s moznosti edému, hypertenze nebo zvySeni hypertenze a zhorSeni
srdec¢niho selhani. V ptfipadé hypertenze nebo srde¢niho selhani je nutné klinické sledovani od zacatku
1é¢by. Je mozné snizeni u€inku antihypertenziv (viz bod 4.5).

Funkce jater
U pacientll s abnormalnimi jaternimi testy nebo s onemocnénim jater v anamnéze maji byt pravidelné

vyhodnocovany hladiny aminotransferdz, zejména béhem dlouhodobé lécby. Pokud je pozorovano
vyznamné zvyseni téchto parametrii, musi byt 1éCba prerusena.
U ketoprofenu byly hlaSeny vzacné pripady zloutenky a hepatitidy.

Hyperkalemie
Muze se objevit hyperkalemie, zvlasté u pacientll s diabetem, renalnim selhanim a/nebo soubéznou

1écbou 1écivymi piipravky podporujicimi hyperkalemii (viz bod 4.5). V téchto ptipadech maji byt
monitorovany hladiny drasliku.

Jiné u¢inky
Uzivani NSAID muze ovlivnit Zenskou plodnost (viz bod 4.6).

Pokud se objevi poruchy vidéni, jako je rozmazané vidéni, 1écba ma byt byt prerusena.

Ketonal Prolong obsahuje laktosu
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Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktosy, uplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukdzy a galaktdézy nemaji tento ptipravek uzivat.

Ketonal Prolong obsahuje sodik
Tento léCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamend, ze je v

podstate ,,bez sodiku*.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Nedoporuc¢ené kombinace 1é¢ivych pripravku

Jina NSAID (véetné selektivnich inhibitorii cyklooxygendzy-2) a vysoke davky salicylatii:
Zvysené riziko gastrointestindlnich (GI) ulceraci a krvéaceni.
U kyseliny acetylsalicylové se jedna o davky 500 mg nebo vyssi.

Antikoagulancia (hepariny(nefrakcionované nizkomolekularni), antagonisté vitaminu K (jako je warfarin),
inhibitory agregace krevnich desticek (jako je tiklopidin, klopidogrel), inhibitory trombinu (jako je
dabigatran), primé inhibitory faktoru Xa (jako je apixaban, rivaroxaban, edoxaban))

Zvysené riziko krvaceni (viz bod 4.4). Pokud je soucasné podavani nevyhnutelné, pacient ma byt peclive
sledovan.

Lithium

Riziko zvySeni plazmatickych hladin lithia, nékdy dosahujici az toxickych hladin v disledku snizeného
vylucovani lithia ledvinami. V piipadé potfeby maji byt hladiny lithia v plazmé peclivé sledovany a davky
lithia upraveny beéhem 1écby NSAID a po ni.

Methotrexat v davkach 15 mg/tyden nebo vyssich

Zvysené riziko hematologické toxicity methotrexatu, zejména pokud je podavan ve vysokych davkach (=15
mg/tyden), pravdépodobné souvisi s vyt€snénim methotrexatu vazaného na proteiny a jeho snizenou renalni
clearance.

Pemetrexed (pacienti s mirnou az stredné tézkou poruchou funkce ledvin [clearance kreatininu 45 ml/min az

80 ml/min])
Riziko zvySené toxicity pemetrexedu (snizena renalni clearance NSAID).

Kombinace 1é¢ivych pfipravka vyzadujici opatrnost pfi pouziti

Lécivé pripravky a kategorie léciv, které mohou podporovat hyperkalemii (4. draselné soli, draslik Setrici
diuretika, ACE inhibitory a antagonisté angiotensinu I, nesteroidni protizanetlivé léky (NSAID), hepariny
(nizkomolekularni nebo nefrakcionované), imunosupresiva jako napv. cyklosporin, takrolimus a
trimethoprim

Riziko hyperkalemie miize byt zvySeno, pokud jsou soucasné podavany vyse uvedené 1€¢ivé ptipravky.

ACE inhibitory a antagonisté angiotenzinu 11

U pacienti se zhorSenou funkci ledvin (napt. dehydratovani pacienti, star§i pacienti) muze soucasné
podavani ACE inhibitoru nebo antagonisti angiotensinu II a latek, které inhibuji cyklooxygenazu, vést k
dal$imu zhorSeni funkce ledvin, v€etné mozného akutniho selhani ledvin.

Tyto ucinky jsou obecné reverzibilni. Navic mlze byt sniZzen antihypertenzni ucinek. Pacient ma byt
hydratovan a ma byt sledovana funkce ledvin na zacatku 1é¢by a pravidelné béhem 1é¢by.

Diuretika
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Pacienti a zvlast¢ dehydratovani pacienti uzivajici diuretika jsou vystaveni vétSimu riziku rozvoje renalniho
selhani v dtsledku snizeni pritoku krve ledvinami zptsobeného inhibici prostaglandinti. Navic mtize byt
snizen antihypertenzni ucinek. Tito pacienti maji byt pied zahdjenim soucasné l1écby rehydratovani a pii
zahajeni 1écby ma byt sledovana funkce ledvin (viz bod 4.4).

Methotrexdt v davkdach nizsich nez 15 mg/tyden

Zvysena hematologicka toxicita methotrexatu (snizena renalni clearance methotrexatu).

Béhem prvnich tydni kombinované 1é€by ma byt tydné monitorovan uplny krevni obraz. Pokud dojde k
jakékoli zméné funkce ledvin nebo pokud je pacient starsi, je tieba sledovani provadét Castéji.

Pemetrexed (pacienti s normalni funkci ledvin)
Riziko zvy$ené toxicity pemetrexedu (snizend rendlni clearance NSAID).
Je tieba sledovat funkci ledvin.

Pentoxifylin
Existuje zvySené riziko krvaceni. Je zapotiebi Castéjsi klinické sledovani a sledovani doby krvacivosti.

Cyklosporin, takrolimus
Riziko aditivnich nefrotoxickych uc¢inki, zejména u starSich osob. Na zacatku 1écby je tieba sledovat funkci
ledvin.

Tenofovir
Soucasné podavani tenofovir-disoproxyl-fumaratu a NSAID mize zvysit riziko selhani ledvin. Funkci ledvin
je tieba sledovat.

Srdecni glykosidy

Farmakokineticka interakce mezi ketoprofenem a digoxinem nebyla prokazana. Doporucuje se vsSak
opatrnost, zvlasté u pacientd s poruchou funkce ledvin, protoze NSAID mohou snizovat funkci ledvin a
snizovat renalni clearance srde¢nich glykosida.

Kombinace 1é¢ivych pfipravku, které je tfeba vzit v ivahu

Kyselina acetylsalicylova v antiagregacnich davkach (50 mg az 375 mg denné v jedné nebo vice davkach)
Zvysené riziko gastrointestinalni ulcerace nebo krvaceni.

Antihypertenziva (beta-blokatory, inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu, diuretika)
Riziko snizené antihypertenzni u¢innosti (inhibice vazodilatacnich prostaglandinii NSAID).

Probenecid
Soucasné podavani probenecidu mize vyrazné snizit plazmatickou clearance ketoprofenu.

Selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI)
Zvysené riziko gastrointestinalniho krvaceni (viz bod 4.4).

Kortikosteroidy (kromé hydrokortizonu v substitucni lécbe)
Zvysené riziko gastrointestinalnich ulceraci nebo krvéceni (viz bod 4.4)

Trombolytika
Zvysené riziko krvaceni.

Deferasirox
Zvysené riziko gastrointestinalnich ulceraci a krvaceni.
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Nikorandil
Soucasné podavani nikorandilu a NSAID muze zvysit riziko zdvaznych komplikaci, jako je gastrointestinalni
ulcerace, perforace a krvaceni (viz bod 4.4).

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandini miize mit nezaddouci vliv na t€hotenstvi a/nebo fetdlni/embryondlni vyvoj.
Data z epidemiologickych studii naznacuji zvySené riziko potratl, kardidlnich malformaci a gastroschizy po
uzivani inhibitord syntézy prostaglandinti na pocatku tchotenstvi. Absolutni riziko kardiovaskularnich
malformaci se zvySilo z mén¢ nez 1 % na pfiblizn€ 1,5 %. Pfedpoklada se, ze se riziko zvySuje s davkou a
trvanim terapie. U zvifat se prokazalo, ze podani inhibitord syntézy prostaglandini vede ke zvyseni pre- a
postimplantacnich ztrat a k fetalni/embryonalni letalité. Navic byla hlaSena zvySena incidence rGznych
malformaci vcetné kardiovaskuldrnich po podéni inhibitori syntézy prostaglandini zvifatim v pribéhu
organogenetické periody. Od 20. tydne t€hotenstvi miize uzivani ketoprofenu zptsobit oligohydramnion v
disledku poruchy funkce ledvin u plodu. K tomu mtze dojit kratce po zahajeni 1écby a po jejim ukonceni
tento stav obvykle odezni. Kromé toho byly po 1écbé ve druhém trimestru hlaseny ptipady konstrikce ductus
arteriosus, z nichz vétSina po ukonceni 1écby odeznéla. Z téchto diivodii nema byt v prubéhu prvniho a
druhého trimestru ketoprofen podan, pokud to neni zcela nezbytné. Pokud je ketoprofen podavan Zenam,
co nejkratSi. Pfi podavani ketoprofenu po dobu nékolika dnti od 20. gestacniho tydne je tieba zvazit
pfedporodni monitorovani z diivodu mozného vyskytu oligohydramnia a konstrikce ductus arteriosus. V
ptipadé nalezu oligohydramnia nebo konstrikce ductus arteriosus ma byt podavani piipravku Ketonal
Prolong ukonceno.

Béhem tietiho trimestru t€hotenstvi mohou vS§echny inhibitory syntézy prostaglandinid vystavovat

e plod:
- kardiopulmonalni toxicité (pfedcasna konstrikce/uzaveér ductus arteriosus a pulmonalni hypertenze)
- rendlni dysfunkci (viz vyse),

e matku a novorozence na konci t€hotenstvi:
- potencialnimu prodlouzeni krvaceni, jde o antiagrega¢ni ucinek, ktery se mize objevit i pfi velmi

malych davkach

- inhibici d€loznich kontrakei vedouci k opozdéni nebo prodlouzeni pribéhu porodu.

Proto je ketoprofen ve tietim trimestru téhotenstvi kontraindikovan (viz body 4.3 a 5.3).

Kojeni
Nejsou k dispozici zadné udaje o vylucovani ketoprofenu do matetského mléka. Ketoprofen se kojicim
matkam nedoporucuje.

Plodnost
Uzivani NSAID mize narus$it Zenskou plodnost a nedoporucuje se u zen, které se snazi oté¢hotnét. U
zen, které maji potize s pocetim nebo které podstupuji vysetreni na neplodnost, je tfeba zvazit vysazeni
NSAID.

4.7. U¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ketonal Prolong nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Pacienti vSak maji byt varovani pfed moznymi nezadoucimi ucinky, jako je ospalost, zavrat’, kiece nebo
poruchy vidéni, a maji byt upozornéni, aby nefidili ani neobsluhovali stroje, pokud se tyto pfiznaky objevi.
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4.8. Nezadouci ucinky

Klinické studie a epidemiologické udaje naznacuji, Ze uzivani n€kterych NSAID (zejména ve vysokych
davkach a pfi dlouhodobé 1é€b€) miize byt spojeno se zvySenym rizikem arteridlnich trombotickych prihod
(napt. infarktu myokardu nebo cévni mozkové piihody) (viz bod 4.4).

Nejcastéji pozorované nezadouci ucinky jsou gastrointestinalni (GI) povahy. Zejména u starSich pacientl se
mohou objevit peptické viedy, perforace nebo gastrointestinalni krvaceni, nékdy fatalni (viz také bod 4.4).

Po podani NSAID byly hlaSeny nauzea, zvraceni, priijem, plynatost, zacpa, dyspepsie, ulcerdzni stomatitida,
bolest bticha, meléna, hematemeza a exacerbace rektokolitidy nebo Crohnovy choroby (viz bod 4.4). Méné
Casto byla pozorovéna gastritida.

V souvislosti s 1é¢bou NSAID byly hlaseny otoky, hypertenze a srdecni selhani. Velmi vzacné byly
pozorovany bulézni reakce (Stevenstiv-Johnsontv syndrom, Lyelltiv syndrom).

Pro klasifikaci ¢etnosti nezddoucich uc¢inkt byla pouzita nasledujici konvence:
velmi casté (>1/10)

casté (>1/100 az <1/10)

meéneé caste (=1/1000 az <1/100)

vzacné (=1/10 000 az <1/1000)

velmi vzacné (<1/10 000)

neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny u ketoprofenu u dospélych:

Tridy organovach ‘L, R ., P,
,y . g Casté Méné casté Vzacné Frekvence neni znama
systému
Poruchy krve a L, agranulocytdza
Y , hemoragicka & yrozd,
lymfatického systému anemie trombocytopenie,

selh&ni kostni dfené
hemolyticka anemie,

leukopenie
Poruchy imunitniho anafylaktické reakce
systému (véetné Soku)
angioedém

Poruchy metabolismu hyperkalemie (viz bod 4.4)

a vyzivy
L zmatenost
Psychiatrické poruch < 1
Y P Y zmény nalady
Poruchy nervového bovlest’ hlavy, | parestezie aéegjtlcka meningitida,
. toceni hlavy, ktece,
systemu .
somnolence dysgeuzie,
zavrat
Poruchy oka rozostfené
vidéni (viz bod
4.4).
Poruchy ucha a tinitus
labyrintu
edém srdecni selhani

Srdec¢ni poruchy
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Cévni poruchy

hypertenze,

vazodilatace
vaskulitida (vCetn¢
leukocytoklastické
vaskulitidy)
Respiracni, hrudni a astma bronchospasmus (zejména
mediastinlni poruchy u pacientil se znamou
precitlivélosti na kyselinu
acetylsalicylovou a jind
nesteroidni antirevmatika),
rinitida
Gastrointestinlni dyspepsie, zéS[_)a, storn_atit’idzi, exacerbace kolitidy a
poruchy nauzea, prijem, pepticky vied Crohnpvy chqrol?y, o
bolest flatulence, gastrointestinalni krvaceni
bficha, gastritida a perforace,
zvraceni pankreatitida
Poruchy jater a her,)?tltl,da’ .
zluCovych cest zvysent hladm,
aminotransferaz,
zvySeni hladin
sérového
bilirubinu v
dasledku
hepatickych
poruch
Poruchy kiize a vyrazka, fotosenzitivni reakce,
podkozni tkané pruritus alopecie, koptivka,
angioedém, bul6zni
dermatdza vcetné
Stevensova-Johnsonova
syndromu a toxické
epidermalni nekrolyzy
. akutni selhani ledvin,
Poruchy ledvin a . S .\
motov{ch cest 1nterst.101a’1r11 nefritida,
nefroticky syndrom,
akutni tubularni nekroza,
papilarni nekroza,
abnormalni testy renalnich
funkeci
retence vody a sodiku
Celkové poruchy a edém, prirtstek télesné
reakce v miste Unava hmotnosti
aplikace

HlaSeni podezfeni na nezddouci i¢inky
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HIaseni podezieni na nezaddouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dtlezité. Umoznuje to pokracovat
ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého pfipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlésili
podezieni na nezadouci ti€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

4.9. Predavkovani

Symptomy

Byly hlaseny ptipady predavkovani pfi davkach nad 2,5 g ketoprofenu.

U dospélych jsou hlavnimi ptiznaky predavkovani bolest hlavy, zavrat, ospalost, letargie, nauzea, zvraceni,
prijem a bolest bficha nebo bolest v epigastriu.

V ptipadech tézké intoxikace byla pozorovana hypotenze, respiracni deprese a gastrointestinalni krvaceni.

Opatieni
Neexistuji zadna specificka antidota na pireddvkovani ketoprofenem.

V pftipadech podezieni na masivni predavkovani ma byt pacient okamzité¢ prevezen do nemocnice. K
omezeni vstiebavani ketoprofenu lze provést vyplach zaludku nebo podat aktivni uhli. Ma byt zahajena
symptomatickd a podpurna lécba ke kompenzaci dehydratace, ke sledovani vylu¢ovani moci a ke korekci
acidozy, je-li pritomna. Pokud dojde k selhani ledvin, mize byt uzite¢na hemodialyza k odstranéni
cirkulujici lécivé latky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

propionové.

ATC kod: MO1AEO3.

- periferni a centralni analgetické ucinky,

- antipyreticky tc¢innek,

- antiflogisticky ucinek,

- kratkodoba inhibice funkce krevnich desticek.

Vsechny tyto vlastnosti jsou spojeny s inhibici syntézy prostaglandinii.

V nékolika experimentalnich modelech bylo prokazano, Ze ketoprofen, stejné¢ jako ostatni NSAID, ma
centralni analgetickou slozku.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Ketoprofen se velmi rychle vstiebava.

Ve farmakokinetické studii u zdravych dobrovolnikli s ketoprofenem 100 mg tablety s prodlouzenym
uvoliiovanim byla doba dosazeni maximalnich sérovych koncentraci 0,5 az 3 hodiny po jednorazové a
opakované davce.

Distribuce
Ketoprofen se z 99 % vaze na plazmatické bilkoviny.
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Ketoprofen prechazi do synovialni tekutiny a pretrvava tam na hladinach vyssich nez sérové koncentrace po
4 hodinach po peroralnim podani.

Prochazi placentarni a hematoencefalickou bariérou.

Distribucni objem je ptiblizné 0,1 1/kg.

Biotransformace

Ketoprofen je metabolizovan dvéma procesy: jednim minoritnim (hydroxylace) a jednim pievazné
prevladajicim (konjugace s kyselinou glukuronovou). Méné nez 1 % podané davky ketoprofenu se objevi v
moci v nezménéné podobé, zatimco glukuronidovy konjugat tvoii ptiblizn¢ 65-75 %.

Eliminace

Plazmaticky polocas je ptiblizné 3 hodiny.

Do 5 dnti po peroralnim podani se 75-90 % davky vylouci ledvinami a 1-8 % stolici. Vylu¢ovani je rychlé,
primérné moci, pficemz 50 % podané davky se vylouci do 6 hodin po podani, bez ohledu na zptisob podéni.

Zvlastni populace
Starsi pacienti: U star§ich osob neni absorpce ketoprofenu zménéna, ale polocas eliminace je prodlouZen.
Poskozeni ledvin: U téchto pacienttl je celkova clearance prodlouzena umérné stupni poskozeni ledvin.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti pripravku

Nejsou k dispozici zadné dalsi informace, které by mohly byt pro ptfedepisujiciho Iékate dulezité pti
rozpoznani bezpe¢nostniho profilu ketoprofenu 100 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim a které nejsou
uvedeny v prisluSnych ¢astech tohoto Souhrnu udajt o pfipravku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Bila vrstva

Sodna sil karboxymethylskrobu (typ A)
Mikrokrystalicka celulosa (E460)
Monohydrat laktozy

Hydrat koloidniho oxidu kiemi¢itého (E551)
Magnesium-stearat (E470b)

Svétle zluta vrstva

Hypromelosa (E464)

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého (E341)
Zluty oxid Zelezity (E172)

Hydrat koloidniho oxidu kemicitého (E551)
Magnesium-stearat (E470b)

6.2. Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouZitelnosti
2 roky

6.4. Zv1astni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5. Druh obalu a obsah baleni
Neprtihledné bile PVC/Al blistry
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Velikosti baleni:
Blistr: 10, 10x 1, 20, 20x 1, 30, 30x 1, 100 a 100x 1 tableta s prodlouzenym uvoliiovdnim

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Vsechen nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Sandoz s.r.0., Na Pankréaci 1724/129, 140 00 Praha 4- Nusle, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO
29/082/22-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 11. 5. 2023
Datum posledniho prodlouzeni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

11.5.2023
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