CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ketonal, 25 mg/g (2,5%), zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 gram 2,5% zelu zawiera 25 mg ketoprofenu (Ketoprofenum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
1 g zelu zawiera 271,32 mg etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel.
Jednorodny, przejrzysty zel o zapachu lawendy i alkoholu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zel Ketonal jest niesteroidowym produktem leczniczym przeciwzapalnym, dziatajacym miejscowo
przeciwbolowo i przeciwzapalnie.

Wskazaniami do stosowania zelu Ketonal sa:

« bol okolicy ledzwiowo-krzyzowej, bl migsni i bol reumatyczny, skrecenia i uszkodzenia
powysitkowe.

+ bol migéniowo-szkieletowy i obrzek spowodowany urazami sportowymi.

+ bol w zapaleniu stawdw o nasileniu tagodnym do umiarkowanego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Zel Ketonal przeznaczony jest do stosowania u oséb dorostych.
Zel Ketonal jest produktem leczniczym do stosowania miejscowego na skore.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 15 lat

Stosowa¢ od 2 do 3 razy na dobe. Niewielka ilos¢ zelu nanosi¢ na skére w obrebie bolesnego miejsca

i wmasowywac przez kilka minut. llos¢ uzytego zelu zalezy od powierzchni bolagcego miejsca.
Maksymalna dobowa dawka wynosi 15 g, co odpowiada 375 mg substancji czynnej — ketoprofenu (7,5
g odpowiada okoto 9 cm wycisnigtego paska zelu).

Nalezy unika¢ kontaktu produktu z oczami i btonami §luzowymi.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania opatrunkéw okluzyjnych (patrz punkt 4.3).

Po kazdym nalozeniu zelu nalezy niezwtocznie doktadnie umy¢ rece.

Jesli po 7 dniach stosowania produktu leczniczego objawy nie ustapia, nasila si¢ lub wystapia nowe
objawy, nalezy dokona¢ ponownej oceny stanu pacjenta.



Pacjenci w podesztym wieku

Brak szczegdlnych zalecen dotyczacych dawkowania produktu u pacjentéw w podesztym wieku.
Nalezy stosowac najmniejszg dawke skuteczna, gdyz pacjenci w podesztym wieku sg bardziej
narazeni na wystgpowanie dziatan niepozadanych.

Dzieci
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania, skutecznosci i dawkowania produktu leczniczego u dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

« Znane reakcje nadwrazliwosci (np. objawy astmy, alergiczne zapalenie btony sluzowej nosa,
pokrzywka) po podaniu ketoprofenu, fenofibratu, kwasu tiaprofenowego, kwasu
acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

+ Nadwrazliwos¢ na ktorgkolwiek substancje pomocniczag wymieniong w punkcie 6.1.

+ Uszkodzenia lub chorobowe zmiany na skorze, takie jak wyprysk, tradzik, rozne dermatozy,
otwarte rany lub rany zakazone.

- Stosowanie opatrunku okluzyjnego.

« Trzeci trymestr ciazy.

+ Reakcje nadwrazliwos$ci na $wiatlo stoneczne w wywiadzie.

+ Alergia skorna w wywiadzie po zastosowaniu ketoprofenu, kwasu tiaprofenowego, fenofibratu,
filtrow UV lub perfum.

« Ekspozycja w trakcie leczenia na $wiatto stoneczne (nawet wowczas, gdy niebo jest zachmurzone),
a takze na promienie UV w solarium i 2 tygodnie po zaprzestaniu stosowania produktu Ketonal.

Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 15 lat.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

+ Stosowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres
konieczny do tagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych.

« Nie nalezy przekracza¢ zalecanego czasu leczenia ze wzglgdu na zwickszajace si¢ z czasem ryzyko
kontaktowego zapalenia skory i reakcji nadwrazliwos$ci na §wiatlo.

«  Zelu Ketonal nie nalezy stosowaé na btony $luzowe (w tym okolice odbytu i narzagdow piciowych).
Nalezy unika¢ kontaktu zelu z oczami lub okolicg oczu.

+ Chociaz ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane ketoprofenu stosowanego miejscowo powinny by¢
niewielkie, zel nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek, serca lub
watroby, choroba wrzodowa lub zapalna chorobg jelit w wywiadzie, krwotokiem mozgowym lub
sktonnoscig do krwawien, gdyz opisywano pojedyncze przypadki ogolnoustrojowych dziatan
niepozadanych.

« W razie rozwoju jakichkolwiek reakcji skornych (np. wysypki), w tym reakcji skornych po
jednoczesnym zastosowaniu produktow zawierajacych oktokrylen, leczenie nalezy natychmiast
przerwac.

+ Miejscowe stosowanie ketoprofenu moze wywota¢ u predysponowanych oséb napad astmy. Duze
ilosci miejscowo stosowanego zelu moga powodowaé dziatania ogolne, w tym reakcje
nadwrazliwosci i astme.

Po kazdorazowym zastosowaniu produktu nalezy doktadnie umy¢ rece.

W trakcie leczenia i przez 2 tygodnie po zakonczeniu stosowania produktu leczniczego zaleca si¢
chronienie leczonych obszaréw skory przez noszenie odziezy, aby unikng¢ ryzyka wystgpienia
nadwrazliwosci na $wiatto stoneczne (patrz punkt 4.3).

U pacjentow z astmg i przewleklym zapaleniem blony sluzowej nosa, przewlekltym zapaleniem
zatok i (lub) polipami nosa ryzyko uczulenia na kwas acetylosalicylowy i (Iub) niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ) jest wigksze niz u reszty populacji.

Dzieci
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci ketoprofenu w zelu u dzieci.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych




Etanol
Zel Ketonal zawiera okoto 4,07 g etanolu w maksymalnej dawce dobowej (15 g zelu), co jest
rownowazne okoto 271,32 mg etanolu w 1g zelu. Moze powodowa¢ pieczenie uszkodzonej skory.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje ketoprofenu zawartego w zelu z innymi produktami leczniczymi sa mato prawdopodobne ze
wzgledu na niewielkie jego st¢zenie osiggane w surowicy po podaniu miejscowym. Wptyw
ketoprofenu w zelu na wydalanie innych produktéw leczniczych jest niewielki.

Ketoprofen podawany ogoélnie, tak jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, zmniejsza wydalanie
metotreksatu, powodujac jego ciezka toksycznosé. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ jednoczesnego
stosowania produktu z metotreksatem w duzych dawkach.

Zaleca si¢ kontrolowanie pacjentéw otrzymujacych pochodne kumaryny.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Wobec braku doswiadczenia dotyczacego ketoprofenu w postaci zelu, ponizej przedstawiono dane
odnoszace si¢ do postaci podawanych ogdlnie.

Cigza
Nie ma danych klinicznych dotyczacych stosowania w czasie cigzy produktu Ketonal w postaci do

stosowania miejscowego. Nawet jezeli narazenie og6lnoustrojowe jest mniejsze niz po podaniu
doustnym, nie wiadomo, czy ogolnoustrojowy wptyw produktu Ketonal po podaniu miejscowym
moze by¢ szkodliwy dla zarodka (ptodu). W pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy stosowaé
produktu leczniczego Ketonal, chyba Ze jest to bezwzglednie konieczne. W takim przypadku zaleca
si¢ zastosowanie jak najmniejszej dawki przez jak najkrotszy okres leczenia. W trzecim trymestrze
cigzy ogolnoustrojowe stosowanie inhibitorow syntetazy prostaglandyn, w tym produktu Ketonal,
moze u ptodu dziata¢ szkodliwie na ptuca, serce i nerki. Pod koniec ciazy moze wystapi¢ wydhuzony
czas krwawienia zarowno u matki, jak i u dziecka, a por6d moze si¢ op6znié. Z tego powodu
stosowanie produktu Ketonal jest przeciwwskazane w ostatnim trymestrze cigzy (patrz punkt 4.3).

Pierwszy i drugi trymestr
Nie oceniano bezpieczenstwa stosowania ketoprofenu w okresie cigzy, dlatego nalezy unikac jego
stosowania w dwodch pierwszych trymestrach ciazy.

Trzeci trymestr

Wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn (w tym ketoprofen) stosowane w trzecim trymestrze cigzy
moga by¢ przyczyna toksycznego dziatania na serce, uktad oddechowy i czynnos¢ nerek ptodu.
Podawane pod koniec cigzy moga spowodowaé¢ u matki i noworodka wydtuzenie czasu krwawienia.
NLPZ mogg rowniez op6zni¢ porod.

Stosowanie ketoprofenu w 111 trymestrze cigzy jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia
Brak dostgpnych danych dotyczacych przenikania ketoprofenu do mleka kobiecego. Nie
zaleca si¢ stosowania zelu Ketonal w okresie karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie jest znany wplyw zelu Ketonal na sprawnos¢ umystowa i (lub) fizyczng pacjentow oraz na
zdolno$¢ kierowania pojazdami i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem ketoprofenu w zelu majg



charakter miejscowy.

Klasyfikacja dziatan niepozadanych wedtug konwencji MedDRA 1 czgstosci:

bardzo czesto (>1/10);

czesto (>1/100, <1/10);

niezbyt czgsto (=1/1000, <1/100);

rzadko (>1/10 000, < 1/1000);

bardzo rzadko (<1/10 000);

czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Czesto$¢ nieznana: wstrzgs anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy, reakcje nadwrazliwosci
Istniejg pojedyncze doniesienia 0 wystepowaniu reakcji anafilaktycznych.

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej

Niezbyt czgsto: miejscowe reakcje skorne, takie jak rumien, wyprysk, swiad, odczucie

pieczenia i tagodne, przemijajace zapalenie skory.

Rzadko: nadwrazliwo$¢ na $wiatto, wysypka, pokrzywka, cigzkie reakcje, takie jak wyprysk
pecherzowy lub pryszczykowaty, ktdre moga si¢ rozprzestrzenia¢ lub by¢ uogoélnione.

Bardzo rzadko: jeden przypadek cigzkiego kontaktowego zapalenia skory wywotanego brakiem
higieny i ekspozycja na $wiatlo stoneczne i jeden przypadek ci¢zkiej, rozsianej, dtugotrwatej reakcji
fotoalergicznej.

Czasami nawet jednorazowe zastosowanie ketoprofenu moze spowodowaé dtugotrwalg
nadwrazliwo$¢ na §wiatlo.
Opisano wystgpowanie toksycznego martwiczego oddzielania Si¢ naskorka.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Bardzo rzadko: nasilenie przewlektej niewydolno$ci nerek.

Miejscowo stosowane niesteroidowe leki przeciwzapalne moga wywotaé srodmiazszowe
zapalenie nerek.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/e-mail: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie ketoprofenu po zastosowaniu miejscowym jest mato prawdopodobne. Jesli zel

z ketoprofenem zostanie nieumys$lnie spozyty, moga wystapi¢ ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane,
ktorych zakres i nasilenie zaleza od ilo$ci przyjetego doustnie produktu leczniczego. W razie ich
wystgpienia nalezy zastosowaé leczenie objawowe 1 wspomagajgce wlasciwe dla przedawkowania
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego
w bolach stawow 1 migsni. Kod ATC: M02AA10


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Ketoprofen jest inhibitorem cyklooksygenazy. Hamuje takze aktywno$¢ lipooksygenazy i synteze
bradykininy. Stabilizuje btony lizosomalne, zapobiegajac w ten sposob uwalnianiu enzymow
bioracych udzial w procesie zapalnym. Wtasciwosci farmakodynamiczne ketoprofenu i jego dziatanie
sa podobne do wykazywanych przez inne niesteroidowe leki przeciwzapalne.

Ketoprofen dziata przeciwbolowo, przeciwzapalnie i przeciwgoraczkowo, co udowodniono

w badaniach na zwierzgtach i licznych badaniach klinicznych u ludzi.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ketoprofen stosowany miejscowo w postaci zelu wchtania si¢ bardzo wolno i nie kumuluje

W organizmie. Jego biodostepnos¢ ustrojowa po podaniu miejscowym stanowi okoto 5%
biodostepnosci produktu podanego doustnie.

Mata biodostepnos¢ ustrojowa wskazuje, ze dziatanie ogdlnoustrojowe jest mato prawdopodobne.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci,
rakotworczos$ci 1 toksycznego wplywu na reprodukcje nie ujawniaja wystepowania szczegolnego
zagrozenia dla ludzi.

Wszystkie istotne informacje zawarte zostalty w innych punktach Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Karbomer

Trolamina

Etanol 96%

Esencja lawendowa

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tuba Al wewnatrz lakierowana z membrang oraz zakretkg PE, w tekturowym pudetku, zawierajaca
50 g lub 100 g Zelu.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczeg6lnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10858

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29 kwietnia 2004 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 14 czerwca 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



